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RESUMO

A qualidade e a seguranca do processamento de dispositivos médicos (DM) no Brasil
estdo apresentadas neste trabalho através de discussfes técnicas, regulatérias e
cientificas. As discussdes propostas foram consolidadas em manuscritos e
extrapolaram para produtos técnicos passiveis de serem multiplicados nos servigos
de saude do Brasil. A regulacdo do processamento permite lacunas técnicas que
fragilizam a seguranca do uso, em especial em servigos publicos, impactados por
processos licitatorios, por vezes, vinculados ao preco e ndo a qualidade. O objetivo
desta pesquisa foi discutir a regulacdo do processamento de DM no Brasil, sob a
perspectiva da seguranca do paciente e da vigilancia sanitaria. As constru¢des dos
manuscritos foram iniciadas por revisao regulatoria e bibliografica buscando subsidiar
as reflexdes propostas para cada assunto/produto. Os ensaios analiticos dos
materiais processados foram realizados no INCQS (ensaio de esterilidade) e no IAM
(MEV), conforme procedimentos e compéndios oficiais. Os infogréficos foram
construidos a partir de instrumentacao ltdica e o painel de simbolos foi precedido pela
avaliacao de rotulagens de produtos disponiveis no INCQS, em especial os estéreis.
A pandemia em 2019 direcionou a discussao sobre o reliso de mascaras de protecao,
com enfoque pela busca por trabalhos que garantissem a qualidade da filtracdo. Além
do arcabouco regulatério, foi imprescindivel avaliar e refletir sobre o tema
processamento nas AR da Anvisa. Reflexbes sobre o risco associado ao
processamento em consultorios odontologicos também foram considerados neste
estudo. Houve também especial olhar para o conhecimento e o0 acesso a melhores
informagdes no ambiente hospitalar. O cuidado e o aceso a informacgéo, ou seja,
ferramentas que somem a Politica de seguranca do paciente e aos processos de
trabalho. A literacia se apresenta na tese em trés produtos, construiu-se o infogréafico
sobre os titulos “Processamento de Dispositivos Médicos” e “Quando os Dispositivos
Médicos podem ser processados? E “Painel de simbolos” Os resultados analiticos
foram produzidos aproximando o laboratorio oficial aos outros entes do sistema,
surgindo como novas possibilidades ao monitoramento sanitario nos servigcos. A MEV,
sua utilizacao, futuros estudos e os resultados foram inclusive destacados pela The
Lancet Regional Health — Américas em um concurso para receber orientacoes,
considerando sua importancia para saude publica. Inclina-se a técnica como uma

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



atualmente descritas de forma compulsoria pela Anvisa, classificados por clinicas,
sistemas e até mesmo com especificidade relacionadas aos sitios cirargicos
(cardiologicos por exemplo). A tese é finalizada elencando pontos criticos na
regulacéo e no fluxo da informacao relacionada ao processamento. Espera-se em
breve que as normas atualizadas, em especial a de boas praticas sejam modernizadas
e contemplem avaliacbes de riscos especificas e, principalmente considere a
validacdo da eficiéncia pareada as especificagcbes do momento do registro do DM
novo.

Palavras-chave: Reprocessamento. Vigilancia Sanitaria. Seguranca 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
technigue 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 INTRODUCAO

A ampla introducdo de novas tecnologias, com velocidade cada vez maior entre
a descoberta e a aplicacdo, junto com o compromisso da garantia de seguranca e
eficacia dos novos produtos, esta entre os maiores desafios da pratica regulatéria. As
novas tecnologias ndo sao apenas acessorios que se acoplam aos servicos de saude
e atividades relacionadas, induzem mudancas no modelo de atengéo a saude. Com o
mercado cada dia mais globalizado, h4 uma crescente entrada de novas tecnologias
em saude, tornando imperativa a obtencdo de conhecimentos por meio do acumulo
de dados e informacdes sobre os beneficios e riscos do uso dos Dispositivos Médicos
(DM) (Feitoza-Silva, 2017; Brasil, 2021).

O objeto central para as discussfes esta relacionado aos materiais passiveis
de serem reutilizados nos servigos de saude, em especial sobre as regras as quais
sdo submetidos, 0s processos e 0s impactos na saude coletiva.

Para esses materiais existem muitas denominacdes nas referéncias cientificas,
nas normas técnicas e nos regulamentos sanitarios, neste estudo, optou-se por adotar
o termo “dispositivo médico” (DM) buscando alinhar com as recentes publicagcdes da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e delimitar a pesquisa, ja que no
texto ndo sdo abordados os equipamentos médicos (EM) e nem os produtos para
diagnéstico in vitro (Brasil, 2021).

O processamento de DM constitui um processo de grande complexidade, com
varias etapas, e de grande impacto na qualidade e seguranca do uso desses produtos
nos servigos de saude, principalmente nos servigcos publicos que utilizam o processo
licitatorio para este fim (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2018c).

Todos esses produtos acarretam um certo grau de risco e podem causar dano
sob determinadas circunstancias, assim como 0s processos relacionados ao redso
dos mesmos. Como em outras areas, muitos dos problemas nos DM sé podem ser
detectados até que se tenha um uso disseminado. Dessa forma, a seguranca pode
ser considerada apenas em termo relativo e, medidas preventivas e de
acompanhamento (da utilizacdo e reuso) se fazem necesséarias (World Health
Organization, 2003).

A aquisicdo de produtos e de servicos no setor publico de saude, através de

processo licitatério, deve considerar os riscos associados que podem ser minimizados
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com especificacdes técnicas robustas baseadas em reflexdes cientificas e técnicas,
para as quais pretende-se acrescentar (Feitoza-Silva et al., 2017).

A construcdo da Tese, que foi norteada pela fragilidade regulatoria e o grande
impacto no processo de retuso de DM para a seguranca do paciente, foi iniciada em
paralelo a pandemia, o que permitiu a discussdo com enfoque nas mascaras de
protecdo respiratéria, produto importantissimo no periodo, ndo s6 como DM, mas
também como Equipamento de Protecao Individual (EPI).

Para essas reflexdes sobre a regulagéo e a eficiéncia do processo na pandemia
de COVID-19, utilizou-se os desfechos de artigos cientificos para dar destaque ao
processamento e regras excepcionais no momento pandémico.

A (AR)!, aborda o processamento como um dos assuntos principais,
justificando também estudos mais aprofundados. Destaca-se a preocupagcdo com
todas as etapas do processamento do material: inspecdo do material - processo da
limpeza - preparo do material - esterilizacdo adequada de DM. E ainda a necessidade
de tratar sobre a atualizacdo da regulacdo sobre o tema e, assim analisar todo o
impacto em metas importantes para a seguranca do paciente (Graziano, 2011).

Os estudos analiticos realizados reiteram as conexdes entre os entes do SNVS.
O “Avaliacao de dispositivos médicos processados: microscopia eletronica de
varredura como ferramenta complementar a esterilidade”, contempla resultados
oriundos da pesquisa experimental, que foi realizada por avaliagdes laboratoriais dos
DM processados e disponiveis no servico de saude colaboradores deste estudo.
Parceria IAM — INCQS — Hospital Sentinela RJ.

As analises de aspecto e de rotulagem foram realizadas no Setor de Artigos de
Saude (SAS)/INCQS, utilizando como método a avaliagcdo da conformidade, por meio
do uso de formularios e procedimentos operacionais padronizados (POP)

desenvolvidos para analisar o cumprimento dos parametros preconizados nas

1 A Agenda Regulatéria (AR) é um instrumento de gestdo destinado a conferir maior transparéncia,
previsibilidade e eficiéncia ao processo regulatério da Agéncia, além de ampliar a participacdo da
sociedade em questdes relacionadas a vigilancia sanitaria. Iniciativa pioneira no ambito da
administragdo publica federal, a AR da Anvisa foi criada em 2009 e é composta por um conjunto
estratégico de temas prioritarios a serem regulamentados pela Anvisa num determinado periodo,
previamente discutidos com a sociedade civil, setor regulado e demais 6rgdos e entidades que
compdem o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Por meio dela é possivel ampliar e fortalecer a
transparéncia, a coordenacdo institucional, a articulacdo intragovernamental e a participacdo da
sociedade na formulacdo e execucdo das competéncias regulatérias, além de possibilitar maior
previsibilidade, eficiéncia e credibilidade aos processos e praticas institucionais (SILVA, 2013)".
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principais legislacfes e normas vigentes: Resolucao 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; Resolucdo-RE n° 2.606, de 11 de agosto de
2006; RDC n° 15, de 15 de marco de 2012; RDC n° 16, de 28 de marco de 2013 e
RDC n° 546, de 30 de agosto de 2021).

Vale ressaltar que os formuléarios desenvolvidos foram pareados a treinamentos
internos dos profissionais do setor e disponibilizado na rotina laboratorial com insercao
no sistema de gerenciamento de amostras na sequéncia. Com isso, caracteriza-se 0s
formularios, uma ferramenta a mais para o monitoramento dos produtos submetidos
ao processamento, passivel inclusive de ser propagada para 0S servicos que
desejarem a implementacao destes parametros de verificagdo da qualidade dos DM.

As mesmas amostras analisadas no quesito aspecto e rotulagem, também
foram submetidas a analise microbiolégica, por meio do ensaio de esterilidade,
realizado no Setor de Esterilidade pertencente ao Departamento de Microbiologia do
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS). Visto que,
encontram-se dados na divulgacéo cientifica sobre a inadequada esterilizacdo, tornam
os produtos fonte de contaminacéo e risco para o paciente e para o profissional de
saude. A deteccao de algum micro-organismo pode indicar falhas no processamento
dos DM.

Além disso, as amostras foram analisadas por microscopia eletrénica de
varredura (MEV) na Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) de Pernambuco (PE). A MEV
permite avaliacdes de aspecto dos DM, verificando a presenca de sujidades, presenca
de rebarbas, presenca de micro-organismos, e outras falhas e componentes, com
visdo ampliada em até 7x. Essas adversidades sao recorrentes em polimeros, quando
0 numero de reuso indicado pelo fabricante no seu projeto de registro é excedido
(Melchior; Waissmann, 2019).

Segundo a Organizagdo Mundial da Saude (OMS) é prioritaria a reducao de
infeccdo associada ao cuidado em saude por meio da promocao de procedimentos
mais seguros, através de uma lista de verificacdo antes, durante e apds o atendimento
em saude (Brasil, 2014b). A partir disso construiu-se um manuscrito com reflexdes
acerca de impacto do processamento de materiais para o controle de infeccbes
relacionadas a assisténcia a saude (IRAS).

A educacao do profissional de saude deve ser desenvolvida e vinculada a

estudos cientificos. A partir da anélise de dados cientificos € possivel considerar fragil
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ou insuficiente a expectativa de que os DM atendam somente as necessidades da
assisténcia, sem considerar o armazenamento, a qualidade no recebimento, as
embalagens e principalmente, o monitoramento da eficacia dos produtos apos a
aquisicdo, no momento do uso.

A partir desta consideracao, trés trabalhos técnicos cientificos foram produzidos
em forma de infograficos, com os titulos: 1 - Processamentos de dispositivos médicos,
2 - Quando os dispositivos médicos podem ser reprocessados? e 3 — Painel de
Simbolos, a serem veiculados pela Sociedade Brasileira de Seguranca do Paciente
(SOBRASP) para os servicos de saude, com lancamento previsto no 9° Simpdésio
Brasileiro de Vigilancia Sanitaria em 2023.

A perspectiva € que os trabalhos técnicos cientificos aqui propostos sejam
ferramentas de sensibilizag&o, informagéo e capacitacao.

A escolha por infogréficos com tabelas que apresentem informacdes diretas &
justificada pela facilidade de compreensao do profissional e por facilitar o acesso, no
caso de duvidas na hora da atividade profissional.

O percurso metodoldgico planejado previa enfoques diferenciados para realizar
as discussoes relacionadas a Vigilancia Sanitaria (Visa) e a Seguranca do Paciente,
no entanto, chegamos ao final deste trabalho intitulado “Processamento de
dispositivos médicos no Brasil: uma discussdo sobre regulacdo, seguranca do
paciente e Vigilancia Sanitaria” com a expectativa de que novos caminhos sejam
abertos, e que a discussdo sobre os pontos criticos do relso deve ser continua e
dindmica acompanhada de avaliacbes de riscos e pareada aos Servicos e aos

profissionais de saude inseridos no sistema.

1.1 Referencial tedrico

1.1.1 Dispositivos médicos

Os DM abrangem desde uma simples lamina de madeira, que abaixa a lingua,
a ferramentas eletrbnicas complexas e sofisticadas como 0s equipamentos de
ressonancia magnética (RM). Os DM podem ser aplicados na superficie do corpo ou
serem inseridos em um orificio através da pele, ou nos tecidos, espacos, ou 0rgaos
dos corpos de seres humanos ou animais. Os DM podem ter contato com sangue,

tecido mucoso, musculo ou outro tecido conjuntivo, 0ssos, dentes, e eles podem
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permanecer em contato por curtos periodos ou por toda a vida (Feitoza-Silva et al.,
2017).

Esses produtos sdo usados para uma ampla variedade de aplicacdes
diagnésticas e terapéuticas, incluindo uma variedade de aplicagfes cirargicas. Podem
também serem usados para administrar medicamentos, vacinas e suplementos
nutricionais (World Health Organization, 2003).

Os produtos meédicos, quando descritos na RDC n° 751/2022, foram
enquadrados em classes (Figura 1). A classificagdo, os procedimentos e as
especificacdes descritas no mesmo documento foram estabelecidas para fins de
registro (Brasil, 2022).

Figura 1 - Tipos de dispositivos médicos

Produto Médico Ativo Para Diagnostico
Produto Médico Ativo <

Produto Médico Ativo Para Terapia
Produto Médico de Uso Unico

Produto Médico Produto Médico Implantavel

Produto Médico Nio Invasivo

Produto Médico Invasivo Produto Médico Invasivo Cirurgicamente

Fonte: Adaptado de Brasil (2022).

Muitas publicacdes na area de Visa vém adotando o termo DM (como consta
no Relatdrio de Atividades 2016, da Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para
Saude - GGTPS, responsavel pelo registro destes produtos, no Relatério de
Atividades da Anvisa de 2017 e no Relatorio de Gestdo da Anvisa de 2018), assim
como o proprio setor regulado, ja que ainda nao foi definido o uso exclusivo de DM no
lugar de produtos para a saude (Agéncia de Vigilancia Sanitaria, 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 atencdo ao seu
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gerenciamento, desde a elaboracéo do edital de licitagdo até o seu monitoramento
(Gil, 2011).

1.1.2 Vigilancia sanitaria de dispositivos médicos

Artigos médicos, dispositivos médicos, produtos para a saude, artigos de
saude, entre outros termos, sdo utilizados para denominar uma ampla categoria de
produtos utilizados na area de saude, produtos que fazem parte da rotina dos mais
distintos servicos de atendimento a saude no esforco de diagnosticar e tratar pessoas.
Podem estar envolvidos em procedimentos simples e possuirem menor acumulo
tecnologico, como: abaixadores de lingua, luvas de procedimento e seringas,
passando por aqueles de maior complexidade, como: implantes ortopédicos de quadril
e coluna, stents cardiacos (Melchior; Waissmann, 2019).

Logo ap6s a criagcdo da Anvisa, no ano 2000, foi publicada a RDC n° 59, de 27
de junho, que dispbe sobre as boas praticas de fabricacdo (BPF) de produtos para
saude (Brasil, 2000a). Com a publicacdo dessa legislacdo sobre BPF e outras
especificas também sobre produtos para salde comecou a ser suprida uma demanda
regulatéria, levando-se em consideracdo a relacdo ao risco relacionado, pela
prevaléncia de reclamacgbes e problemas relativos a esses produtos. Apesar de
revogada, essa RDC teve papel relevante e merece destaque, até porque so6 foi
substituida em 2013 (Brasil, 2000a, 2013a).

Em 2001, destacam-se importantes legislacdes no ambito de DM, na época
denominados: produtos para saude, inclusive para registro. ARDC n° 56, de 6 de abiril,
trouxe a época diretrizes sobre a questdo da seguranca e eficacia de DM, que séo de
extrema relevancia, principalmente quando falamos desta classe de produtos, onde
grande parte € estéril (Brasil, 2001a). A Resolugdo 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 n°546/2021 expbe a questao da necessidade existente da garantia de
esterilidade que deve ser mantida pelas embalagens para que a eficacia e a
seguranca dos produtos permanecam as mesmas no momento da pos-
comercializacdo. Segundo suas diretrizes, os DM “devem ser projetados e fabricados
de forma que seu uso ndo comprometa o estado clinico e a seguranca dos pacientes,

nem a segurancga e saude dos operadores ou, quando for o caso, de outras pessoas,
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guando usados nas condig¢des e finalidades previstas” (Brasil, 2001a, 2021; Feitoza-
Silva et al., 2017).

J4 a RDC n° 185/2001, estabeleceu as questbes de registro, revalidagéo,
alteracdo e classificacdo para produtos médicos, tratava sobre as questbes de
registro, e deu providéncias importantes ao abranger questdes de classificacdo de
risco destes produtos (Brasil, 2001b). A RDC n° 751/2022 define as regras de
classificagao de risco de DM, os requisitos de rotulagem e de instrucdes de uso, e 0s
procedimentos para notificacdo, registro, alteragcédo, revalidacdo e cancelamento de
notificacéo ou registro de DM (Brasil, 2022).

A RDC n° 185/2001 estad em revisao desde que incluida na AR 2017-2020, sob
o tema n° 8, 1 — Registro, pos-registro, cadastro ou notificacdo de produtos para
saude. Tendo sua consulta publica (CP) iniciada com a promulgacdo da CP n°
730/2019, em 23 de outubro de 2019 e ainda incluida no Projeto Regulatério 15.10 da
Agenda Regulatéria 2021/2023: Vigilancia Sanitaria de Servicos de Saude e de
Interesse para a Saude: Guias para Harmonizacdo de Roteiros de Inspecéo.

Recentemente a RDC n° 751/2022 passou por uma atualizagéo, entrando em
vigor em marco de 2023 e apresentou diversas mudancas no regulamento de
dispositivos médicos, entre elas alteracdo e inclusdo de definicbes que estdo de
acordo com o contexto atual, facilitando o entendimento da legislacdo, assim como,
alteracOes de regras de classificagéo, entre outras (Brasil, 2023).

A classificacdo de risco esta diretamente relacionada com o processo de
registro desses produtos e impacta diretamente nas questdes de Tecnovigilancia e,
por conseguinte na Visa de servicos quando pensamos em processamento.

Isto ocorre, ou melhor discorre pois as diretrizes regulatorias, 0 monitoramento
e as classificacdes de risco, direcionam as regras e os tipos de documentos
submetidos a Anvisa, além de determinarem passos anteriores e posteriores ao
registro ou cadastro, como se um detentor de registro estara sujeito ou ndo a uma
inspecdo em suas instalacdes, ou a comprovacoes especificas de seguranca ou se
esse precisa submeter as certificacdes compulsoérias de qualidade e outros aspectos
relacionados aos produtos (Brasil, 2001b; Moraes et al., 2020).

Em 2009, foi publicada a Portaria n°® 1.660, de 22 de julho que instituiu o sistema
de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria, o Vigipos (Brasil, 2009a).
Momento importante para a notificacéo e as especificacdes relacionadas aos fluxos

das notificacdes de Queixas Técnicas (QT) e Eventos Adversos (EA) relacionados aos
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produtos de ambito sanitario. Os EA podem ser definidos como efeitos ndo desejados,
em humanos, decorrente do uso de produtos sujeitos a Visa, que podem provocar
deficiéncia ou dano permanente em uma estrutura do organismo. Ja as QT séo
suspeitas de alteracaol/irregularidade de um produto ou empresa, quanto aos aspectos
técnicos ou legais, e que poderdo ou nao causar danos a saude individual e coletiva
(Brasil, 2009a; Frois; Oliniskiii, 2019).

Em conjunto com a mesma preocupac¢ao, a RDC n° 67, de 21 de dezembro de
2009 veio relatar sobre as normas de Tecnovigilancia aplicAveis aos detentores de
registro de produtos para saude no Brasil e, assim, instituiu a obrigatoriedade dos
detentores em relacdo a notificacdo em caso de acontecimentos envolvendo seus
produtos (Brasil, 2009b; Feitoza-Silva et al., 2016).

A preocupagdo com o monitoramento no pos-mercado dos produtos, elemento
de extrema importancia para o SNVS como um todo, permite a Anvisa recolher dados
qgue auxiliem no processo de evolugcdo regulatéria, de acbes fiscalizadoras entre
outros.

Com atualizacdes das legislacdes que tratam do mesmo assunto em questao,
em 2013 foi publicado 0 novo regulamento técnico das BPF para produtos para saude,
a RDC n° 16 (revogada pela RDC n° 665, de 30 de marco 2022), tendo como objetivo
aprimorar 0s sistemas nacionais de controle, tornando os requisitos aplicaveis a
fabricantes brasileiros e importadores, ou seja, determinar a todos os fornecedores de
produtos para saude o cumprimento dos requisitos estabelecidos pelas BPF de
produtos para saude (Brasil, 2000a, 2013a,2022).

A Anvisa é o 6rgao responsavel pela regulacdo de todos os DM no Brasil e,
neste campo de acéo, a regulacdo sanitaria esta principalmente preocupada com o
acesso do paciente a produtos seguros, eficazes e de qualidade (Brasil, 2014).

De acordo com os preceitos do Sistema Unico de Satde (SUS), as atividades
do SNVS séo descentralizadas, e abrangem acdes coordenadas entre os trés entes
da federacdo, com diversos niveis organizativos, assim como, com limitacdes
estruturais e diferentes percepcdes sobre o papel da Visa. Os entes assumem
distintas responsabilidades no gerenciamento do risco de DM, tanto nas questdes
autorizativas (pré-mercado) como de pés-mercado (Melchior; Waissmann, 2019).

O cumprimento dos fatores de seguranca como, eficacia, conformidade,
efetividade e desempenho do produto, visam garantir a seguranca sanitaria do produto

no momento da utilizacdo (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2010).
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Sendo assim, é primordial o monitoramento do uso dos DM, a fim de conhecer
seu comportamento, adotar estratégias de prevencdo, de minimizacdo ou de
contencdo dos riscos (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2010; Feitoza et al.,
2017).

O uso dos DM pode acarretar risco ao paciente quando exposto a condicdes
reais de utilizacdo, ja que eventos raros e problemas ndo previstos podem ser
identificados, com isso 0 monitoramento do uso dos DM se torna essencial. Sendo
assim, as acdes de Tecnovigilancia sdo fundamentais para garantir a seguranca na
utilizacdo dos DM disponibilizados a populacao (Frois; Oliniskiii, 2019).

A Tecnovigilancia é o sistema de vigilancia de EA e QT de produtos para a
saude na fase de pds-comercializacéo, possibilitando a recomendacéo ao fabricante
de medidas que garantam a protecdo e a promoc¢ao da saude da populacédo (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2010). Mantendo os quesitos de eficacia, efetividade
e desempenho desses produtos, diminui-se 0S riscos ou agravos ao paciente e aos
profissionais de saude. Para isso, sao realizados estudos, analises e investigacfes a
partir de um conjunto de informacfes obtidas das notificacdes enviadas aos 6rgdos
de Visa (Brasil, 2010).

Agravos intrinsecos aos DM, que possam caracterizar problemas no que se
refere a qualidade dos mesmos, estabelecidos no registro, ou nos parametros legais
exigidos para sua comercializagdo, 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 a
Visa sao realizados pelo Sistema Nacional de Notificacdo em Vigilancia Sanitaria
(Notivisa) desde dezembro de 2006. Neste sistema, estabelecimentos de saude,
empresas detentoras de registro dos produtos, Visas e profissionais liberais podem
realizar notificacdes ap0s se cadastrarem (Frois; Oliniskiii, 2019).

Na intenc&o de obter mais informagdes sobre o comportamento dos produtos
sujeitos a Visa no mercado nacional, foi criada a Rede Sentinela, que consiste em
servi¢cos de saude capacitados para notificar ao SNVS, os EA e as QT observados na
rotina dos servicos (Brasil, 2014).

Esta estratégia foi adotada em 2001, e suas atividades foram
institucionalizadas por meio da Resolu¢cdo RDC n° 51, de 29 de setembro de 2014

(Brasil, 2014), visando sua perenidade como uma pratica em saude publica. O servigo
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de saude pertencente a Rede Sentinela pode assumir outras atribuicfes, de acordo
com o perfil de credenciamento assumido junto a Anvisa.

Geralmente s&do os membros da geréncia de risco que realizam a alimentagéo
do banco de notificagBes. Porém, seja qual for o meio que é feita essa alimentacéo,
ela é utilizada como uma importante estratégia de vigilancia para o acompanhamento
do comportamento dos produtos no mercado nacional.

O Notivisa € o sistema informatizado, desenvolvido em plataforma Oracle,
conectado na web através do site da Internet da Anvisa, estruturado para receber as
notificacdes de EA e QT relacionados a produtos sob Visa, entre eles, os produtos
para a saude (Agéncia de Vigilancia Sanitaria, 2006).

Para Luna (2004), o sistema de informagdes € um elemento fundamental do
processo de trabalho em vigilancia. A informacgéo possibilita o0 melhor planejamento e
execucao das acbes em saude. O Notivisa possibilita que todos os entes do sistema
tenham acesso as informacgdes tdo logo o servico, profissional de salde ou empresa
envie o formulario de notificacdo. As notificacdes permitem que a Visa tenha uma
maior compreensao dos riscos relacionados aos produtos disponibilizados para uso,
bem como das empresas e servigcos que os fabricam ou deles facam uso (Brasil,
2010).

De acordo com dados do sistema, de 2007 a abril de 2022, a Anvisa recebeu
187.284 notificacdes envolvendo produtos para a saude, sendo que destas, 158.388
(84,57%) foram de QT. Dessas notificacbes 169.284 sao de artigos médicos
hospitalares, muito mais da metade do total de notificacbes (90,39%) (Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitéaria, 2022).

1.1.3 Dispositivos meédicos e processamento: riscos e tecnologias

O processamento de DM constitui a pratica de descontaminar e preparar
produtos que serédo utilizados no apoio ao diagnostico e terapia e na assisténcia aos
pacientes, como cirurgias, procedimentos seguros em hospitais, clinicas, consultorios
médicos, odontolégicos, entre outros. Processamento (no inglés, reprocessing)
constitui 0 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 séo definidos, pelo fabricante, como artigos reusaveis ou de uso Unico.
Os reusaveis sao considerados bens duraveis e sua reutilizacdo requer a acéo do
reprocessamento atualmente denominado processamento, incluindo nédo apenas a
limpeza, a desinfeccdo e a esterilizagdo do produto, mas também a seguranca
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
reutilizavel era definido como qualquer produto médico, odontoldgico e laboratorial
destinado a ser usado na prevencao, diagnostico, terapia, reabilitacdo ou
anticoncepcdo, que pode ser (re)processado mediante protocolo validado (Brasil,
2006e), no entanto, essa RDC foi revogada pela RDC n°® 156/2006, e a definicdo de
produto médico reutilizavel foi excluida e passou a ser definido somente o
(re)processamento de produto médico como processo de limpeza e desinfeccao ou
esterilizacdo a ser aplicado a produto médico, que garanta a seguranca ha sua
utilizacao, incluindo controle da qualidade em todas suas etapas, assim como outras
diretrizes a respeito de produtos ndo passiveis de processamento (Brasil, 2006b).

A CP n° 584, de 20 de dezembro de 2018, define, DM de uso Unico como aquele
destinado para uma Unica utilizacdo e que ndo mais se destina a ser processado ou
usado novamente, conforme indicado pelo fabricante e DM reutilizavel como aquele
indicado pelo fabricante como adequado para processamento ou redso. A definicdo
de processamento de produtos também é indicada como um conjunto de acbes
relacionadas a pré-limpeza, recepc¢ao, limpeza, secagem, avaliacdo da integridade e
da funcionalidade, preparo, desinfeccéo ou esterilizacdo, armazenamento, transporte
e distribuicdo para as unidades consumidoras e de reuso como sendo a utilizacdo de
um dispositivo médico por mais de uma vez (Brasil, 2018d).

De acordo com o Art. 6° 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 Unico ou reutilizaveis, a partir do projeto do dispositivo médico, baseado
em evidéncias técnico-cientificas, avaliacdo de risco e validacbes de projeto e
processo aplicaveis (Brasil, 2018d).

A CP n° 585, de 20 de dezembro de 2018 mantém a definicdo da existente na
CP n° 584, de 20 de dezembro de 2018 para DM de uso Unico e dispositivo médico
reutilizavel (Brasil, 2018b).

Iniciada em meio a década de 70, a pratica do reuso de produtos de uso Unico

€ uma realidade mundial, com relatos dessa pratica mesmo em paises desenvolvidos.
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Esta tendéncia tem intensificado varios debates e consideracdes no ambito da
seguranca do paciente, questdes econdmicas, ambientais, legais e éticas, além de
aspectos regulatorios para fabricantes e (re)processadores, refletindo interesses
distintos por parte dos envolvidos: Estado, fabricantes de produtos, servigos de saude,
academia, profissionais de saude, associacdes de classe e usuarios (Costa, 2016).

A crescente popularidade do processamento e reutilizacdo de dispositivos de
uso unico surgiu da percepcdo econémica e beneficios ambientais advindos desse
procedimento, o que levou ao desenvolvimento de politicas formais de reutilizagédo
(Reis et al., 2011). Estas politicas foram determinadas principalmente por
consideracdes econdmicas, mas devido a falta de dados cientificos sobre a seguranca
(beneficios/maleficios) do processamento e reutilizagédo pratica dos DM de uso Unico,
ainda existem questionamentos sobre a aplicacdo dessa politica (Day, 2004; Costa;
Costa, 2021).

Os riscos relativos ao processamento incluem aqueles relativos a utilizacdo do
DM, e os atribuiveis ao processamento em si. Os riscos com o0 processamento de um
DM sdao: o de transmisséo de infec¢do; a contaminagao do material com endotoxinas;
formacao de biofilmes; presenca de residuos toxicos dos dispositivos usados para a
limpeza e desinfeccdo ou esterilizacdo; bioincompatibilidade com proteinas dos
altimos usuarios que eventualmente permaneceram no material; inconfiabilidade
funcional; auséncia de integridade fisica e de barreiras de protecéo (Costa, 2016).

Conforme Engelman (2016) as IRAS sé&o EA, ou seja, sao incidentes que geram
danos para o paciente. No contexto hospitalar sdo varios os fatores de risco
relacionados as IRAS. E necesséaria uma fonte continua do organismo causador da
doenca para a ocorréncia das infec¢des. Essa fonte pode ser um organismo vivo ou
um objeto inanimado que forneca ao patogenos condicbes adequadas de
sobrevivéncia e multiplicagéo, assim como a oportunidade de ser transmitido (Tortora;
Funke; Case, 2012).

A OMS prioriza a reducéo de infeccéo associada ao cuidado em saude por
meio de campanhas de higienizacdo das méaos e a promoc¢ao de uma cirurgia mais
segura, através de uma lista de verificacdo antes, durante e apds o ato cirargico
(Brasil, 2014b).

Existem fatores que intensificaram o risco de 6bito entre pacientes com IRAS,
sdo eles as comorbidades, pneumonia associada ou ndo a ventilacdo mecanica,

intubacao orotraqueal e traqueostomia. (Santos et al., 2016). Pacientes submetidos a
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intervencdes terapéuticas invasivas tém as IRAS como as principais causas de
morbidade e mortalidade (Batista et al., 2012)

A prestacao da assisténcia a saude é relacionada como uma principal fonte de
IRAS e isso é um problema de seguranca do paciente. As infec¢cdes podem ocorrer
como consequéncia da falha do sistema e dos processos de prestacao de cuidados,
assim como do comportamento humano (Sinesio et al.,2018).

Sao fatores de risco para IRAS, o tempo de internagdo superior a sete dias, 0
periodo de internacdo no pré-operatorio, o estado nutricional, a cirurgia de médio e
grande porte, a leucemia, o linfoma, doencas agudas ou crénicas descompensadas,
a internacdo em Unidade de Terapia Intensiva (UTI), idosos e fatores relacionados ao
procedimento cirargico (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2013a).

Pode-se relacionar IRAS com varios quadros clinicos, dentre eles a infeccao
primaria da corrente sanguinea associada ao cateter venoso central (CVC), a infec¢éo
do trato urinario associada ao cateter vesical de demora (CVD), a infeccdo de sitio
cirrgico (ISC) e a pneumonia associada a ventilagdo mecéanica (VM) (Engelman,
2016).

Importante ressaltar que a maioria das infec¢cdes € associada a dispositivos
invasivos e a procedimento cirargico. Contudo, € possivel haver intervencédo nesses
fatores de risco visando a reducdo de IRAS, sendo estes os principais alvos de
medidas preventivas e de controle das infec¢des (World Health Organization, 2005).

Existem muitos fatores de risco para a infeccdo da corrente sanguinea
associada ao CVC, como exemplos aqueles de longa permanéncia, a composi¢ao do
cateter, as condicdes do paciente, a técnica de insercdo, os cuidados com a
manutenc¢dao e o local da insercéo sao os que mais se destacam (O’grady et al., 2011).

Além de tudo isso, ainda ha o risco de alteracdo do desempenho do produto
apo0s o processamento, com perigo potencial de um produto médico resultar em um
dano e em um problema de seguranca para pacientes e profissionais de saude
(Association for the Advancement of Medical Instrumentation, 2003; Costa; Costa,
2012; Fust et al., 2021).

Por isso, no inciso 1° da CP n° 585/2018, no que tange os dispositivos sem
instrucéo de processamento dos fabricantes, o Comité de Processamento de Produtos
deve assegurar a efetividade de todas as etapas empregadas na garantia da
seguranca e do desempenho do produto, certificando que todas as superficies do

produto sejam efetivamente limpas pelo processamento; que a esterilidade seja
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garantida de modo inequivoco; a avaliacdo de residuos quimicos téxicos indique
seguranca para o paciente e que o desempenho do produto apds o processamento
seja equivalente ao de um produto novo (Brasil, 2018b).

No Brasil, o processamento de produtos de uso Unico € uma realidade nos
servicos de saude e os dados nacionais revelam que essas praticas sdo comuns em
todas as regides do pais, independentemente do porte e entidade mantenedora dos
hospitais, e que os protocolos de relso sdo adotados em poucas instituicdes,
infelizmente e na grande maioria, de forma inadequada, representando riscos reais
para os pacientes usuarios desses produtos (Costa, 2013, 2016).

Segundo a coordenadora do SNVS, a Anvisa alguns produtos para a saude sao
passiveis de processamento, desde que mantidas as condi¢cdes de seguranca, que
permitam maior vida Uutil e uso enquanto a eficacia e a funcionalidade estejam
garantidas. Ha poucas normas no Brasil que regulamentam essa utilizacdo continua
controlada. Os DM passiveis de processamento sao agueles que permitem repetidos
processos de limpeza, de desinfeccéo ou de esterilizacdo, podendo, portanto, serem
reutilizados - desde que obedecam a normatizacdo vigente. Esse processamento nao
deve ser repetido indefinidamente: ha um momento em que a qualidade do produto -
no que diz respeito a sua eficacia e funcionalidade - ja ndo correspondem a necessaria
para seu uso (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2016).

As acdes de processamento em servicos de saude sdo normalmente realizadas
pelas CME. As acBes também compreendem processos relacionados realizados em
consultérios médicos, clinicas de diversas especialidades médicas, entre outros. Além
disso, ha empresas especializadas nesta atividade, denominadas empresas
processadoras (BRASIL, 2017).

Segundo a Association for the Advancement of Medical Instrumentation
(AAMI) (2003) existem no minimo trés tipos de riscos que estdo associados a
reutilizacdo de um DM: (a) o risco de transmisséo de doenca de um paciente para
outro ou de fontes ambientais para um paciente; (b) o risco de inadequacéo ou
desempenho inaceitavel do DM ap0s o processamento; e (C) o risco de exposicao
ocupacional a doencgas transmitidas pelo sangue, patégenos e outros materiais
potencialmente infecciosos.

O processamento envolve varias etapas, incluindo limpeza, teste para

desempenho do dispositivo, desinfeccéo e/ou esterilizacdo. A normatizacao também
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estabelece os critérios para a proibicdo do processamento de um DM, o que depende

basicamente de duas condicdes:

1. A primeira € 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 Unico, cujo processamento é proibido (BRASIL, 2006c).

2. A segunda condi¢cdo é quando a rotulagem do produto apresentar os dizeres
“Proibido Reprocessar”, conforme estabelece a RDC n° 156/2006, que dispde
sobre o registro, rotulagem e processamento de produtos médicos (BRASIL,
2006b).

Quando as duas condi¢cbes acima referidas ndo sdo evidenciadas, o produto
ser& considerado passivel de processamento. Neste caso, ndo ha proibicdo quanto
ao seu processamento, desde que 0s servicos que se propdem a realizar essa
atividade sigam o que preconiza a RE n° 2.606/2006, sobre a elaboracéo, a validacao
e a implantacdo de protocolos de reprocessamento de produtos médicos, e a RDC n°
15/2012, que dispde sobre requisitos de boas préaticas para o processamento de
produtos para saude (Brasil, 2006d, 2012).

Conforme a Resolucdo RE n° 515, de 15 de fevereiro de 2006, a Anvisa nhao
considera passiveis de processamento os materiais de saude que estédo contidos na
categoria de uso Unico. Quanto ao processo de registro e de rotulagem dos DM, é
necessario requerer a Anvisa o enquadramento do material, definindo-o como sendo
anico ou reutilizavel.

ApOs a analise dos produtos de saude, a Anvisa define a categoria
estabelecida, mas, apesar de o 0rgao estabelecer esse controle rigido, definido em
resolucdes as regras que garantam a seguranca, € também fundamental que os
fornecedores desses materiais reutilizaveis estejam atentos aos riscos que um
processamento inapropriado pode causar aos pacientes e usuarios (BRASIL, 2006b).

A Resolucéo n° 2.606/2006 define que as empresas terceirizadas e 0s servicos
de saude que processam artigos criticos e semicriticos devem elaborar, validar e
implantar protocolos para cada marca e tipo de produto selecionado, com descrigao
detalhada de todos os passos do processamento, além da garantia da qualidade do
resultado de todas as fases, incluindo a avaliacdo de funcionalidade, esterilidade,

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

criticos, semicriticos ou criticos, conforme Quadro 1.

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

criticidade
Classificacéo Definicéo Procedimento de limpeza Produtos
N&o criticos Produtos que se destinamlLimpeza ou desinfecdo de[Termémetros, Botdes de
ao contato externo dobaixo ou médio nivel dejequipamentos acionados pelo
usuario interagindo com ajacordo com o uso a que sejprofissional, mesas auxiliares
pele integra destinam ou com o Ultimojpara procedimentos, cubas
uso realizado
Semicriticos Produtos que se destinamDesinfecdo de alto nivel, ouPonteiras dos autoscopios,
ao contato com a pele ndolesterilizacdo (quando forjnebulizadores
integra do usuario ou comlpossivel) para que seja
mucosas integras garantida a sua qualidade e
multiplo uso
Criticos Produtos  destinados  aNecessario de préviallnstrumentos cirdrgicos,
penetracdo da pele mucosasiesterilizagéo. seringas e agulhas, espéculos
adjacentes, nos tecidos e no ginecoldgicos
sistema vascular. Produtos
com contato direto com o
sangue e fluidos
contaminantes.

Fonte: Adaptado de Brasil (2006).

Dispositivos médicos de uso Unico passaram a ser amplamente usados como
forma padrao de atendimento, aumentando gastos e geracado de residuos, portanto, é
de extrema importancia enfatizar a necessidade da reutilizacdo seletiva e cuidadosa
desses DM. No cenéario atual, tentativas para reutilizar dispositivos que foram feitos
para serem descartaveis, sdo esforcos para fornecer cuidados de saude de baixo
custo, mantendo altos padroes de cuidado e seguranca do paciente. No entanto, o
processamento inadequado pode levar a ocorréncia de IRAS e outras reacdes
adversas aos pacientes. Dessa forma, enfatiza-se a necessidade de um protocolo
definido para garantir regras e regulamentos que exijam que todas as instalacées de
processamento mantenham a funcionalidade e a seguranca dos DM, pois cada
dispositivo de uso Unico e contexto particular de cuidados de saude podem ter
diferentes critérios e diretrizes através dos quais essas decisdes de gerenciamento de

gualidade 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 Unico processados foi efetivamente limpo ou esterilizado,
assim como, também sofreram perda da integridade da sua superficie, dessa forma o
uso destes dispositivos ap0s 0 processamento aumentaria o risco para o paciente
podendo levar a consequéncias legais para o estabelecimento de saude.

Um estudo recente de Souza et al., (2020), corroborou a informacdo acima
quando descreve que estrutura fisica inadequada, falta de insumos, escassez de
recursos humanos, falta de protocolos e capacitacdo da equipe, sSdo 0s principais
desafios enfrentados nas CME. Ressalte-se ainda, que, apesar de o avanco da
tecnologia e da automatizacdo das tarefas, a atividade humana é indispensavel e
continua sendo fator primordial em relagdo a seguranca dos processos de
esterilizacdo, destacando que a compreensdo das dificuldades € o primeiro passo
para a mudanca de cultura em relacdo as boas praticas de processamento de
produtos para a saude.

Um terco dos hospitais apresentam deficiéncias no processamento dos
instrumentos cirdrgicos, reforcando a importancia da implementacdo de normas,
protocolos e mais discussfes sobre o0 assunto (Costa; Costa, 2012).

Um artigo de opinido de Lazarus et al. (2022), destacou e informou sobre a
escassez de produtos para a satde na Africa do Sul para que possam ser realizadas
cirurgias, enfatizando a necessidade do processamento desses dispositivos a fim de
viabilizar maior nimero de acessos ao atendimento cirrgico. E também solicitado
auxilio para que possa ser regulamentado e autorizado o processamento e a utilizacao
de DM processados no pais, tendo em vista que mais de 8.800 hospitais usam
produtos para a saude processados nos EUA, Canada, Israel, Europa e Japédo. Esse
estudo também pode refletir a realidade de muitos outros paises, cujo gasto com DM
de uso Unico de alto custo € invidvel para manter a acessibilidade integral aos servigos
de saude.

De acordo com o Art. 196 da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, a
saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducao do risco de doencga e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as acdes e servigo para sua promoc¢ao, protecao e recuperagao.

Este estudo é inserido no contexto da Declaracdo Estratégica da Agenda
Regulatoria — Anvisa 2020-2023 (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2022a)
tanto no pilar de Promocao a Protecdo da saude da populacdo quanto nas metas
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estratégicas de garantir o acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos
a Visa e no foco estratégico de direcionar esforcos para aprimorar iniciativas
preventivas e fiscalizatérias com foco no risco sanitario em setores-chave para as
politicas publicas de saude da populacdo. O resultado esperado corrobora para o
fortalecimento do papel institucional de protecdo a saude da populacdo em acdes de
prevencao, reducao e eliminacdo do risco sanitario.

A descontaminagdo do DM é normatizada segundo sua classificagdo de risco.
A escolha e organizacdo dos métodos de desinfeccao e esterilizacdo devem ser
baseadas em recomendacfes de cunho cientifico. Destaca-se trés fases num
processo de esterilizacdo: avaliacdo de risco, limpeza do ambiente e monitoracdo do
processo. O ciclo de descontaminacdo ilustra as caracteristicas importantes de cada
passo do procedimento (Figura 2) (Organizacao Mundial da Saude, 2016).

A normatizacdo também descreve parametros relacionados a necessidade de
qualificacdo da maquina esterilizadora e do monitoramento dos ciclos de esterilizacéao
segundo indicadores mecénicos, quimicos e biolégicos, bem como a rastreabilidade
dos produtos seguindo a esterilizacdo desses produtos. E recomendada ainda sala
exclusiva para a realizacdo do processo quimico liquido de desinfeccdo, além de
controles relativos ao monitoramento da solucdo germicida em uso, enxague e

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

Figura 2 - Ciclo de descontaminacao de material passivel de processamento
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Fonte: Organizacdo Mundial da Saude (2016).



37

A RDC n° 15/2012 dispde sobre as boas praticas de Processamento de
Produtos para Saude ou Dispositivos Médicos e estabelece os requisitos para o
processamento seguro do material. Atualmente € o principal instrumento normativo
vigente que trata do produto para saude, no entanto esta na perspectiva de revogacao
pela publicacdo, em 20 de dezembro de 2018, das CP n° 585 e n°® 586 que foram
encerradas em 10 de maio de 2019 (Brasil, 2012, 2018b, 2018c; Maia, 2021).

Com o intuito de revisar as normas regulatérias com a participacdo da
sociedade, a Anvisa iniciou a ideia de promover as CP, nas quais seriam estabelecidos
mecanismos de participacdo social para receber, por consulta prévia a sociedade,
criticas, sugestdes e contribuicbes. A CP ocorre por meio de formulario eletrénico,
aberto por periodo determinado e disponivel a quaisquer interessados. As
CP ampliam as discussdes sobre os temas, geralmente contidos nas AR
possibilitando que as decis6es tomadas pela Anvisa tenham uma atuacao mais ativa
da sociedade (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2021a).

Se deve também ressaltar que ha perspectivas de possiveis mudancas, uma
vez que ocorreram trés consultas publicas. A CP n° 585/2018 que dispds sobre os
requisitos de Boas Préaticas para o processamento de produtos utilizados na
assisténcia a saude; a CP n° 586/2018 que disp0s sobre as diretrizes de garantia da
qualidade e validacdo, monitoramento e controle de rotina dos processos de
esterilizacdo e processos automatizados de limpeza e desinfeccdo em servigcos de
saude e a CP n° 584/2018 que dispbs sobre o enquadramento de DM como de uso
unico ou reutilizavel, esta, que entre outras normatizagdes, propds no Art.15 que “os
dispositivos médicos reutilizaveis e de uso uUnico somente poderédo ser processados
em servicos de saude ou empresa processadora que atendam aos requisitos de boas
praticas para o processamento, sendo essas responsaveis pela seguranca, eficacia e
rastreabilidade dos dispositivos médicos processados” (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, 2018a).

Apesar de ndo estarem vigentes ainda, decisdes da Diretoria Colegiada da
Anvisa sobre publicagéo e atualizagdo normativa séo aguardadas.

Devido a relevancia dos problemas relacionados com a reutilizacdo de DM, os
estados da federacdo buscam cada vez mais organizar seus sistemas regulatérios de
modo a prevenir, eliminar ou diminuir riscos reais ou potenciais nas praticas de

cuidados de saude (Vigilancia Sanitaria de Santa Catarina, 2018).
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O uso clinico de um DM contribui com a sua deterioracao natural e, em alguns
casos, tais produtos estardo inseguros para o cuidado assistencial, ao fim de seu ciclo
de vida. As propriedades fisicas, Opticas, mecanicas e eletrdnicas dos produtos
habitualmente deterioram com o0 uso continuado e a degradacdo pode ser
insignificante apds muitos usos ou pode ocorrer apds um Unico uso, Mesmo que esse
produto seja rotulado pelo fabricante como reutilizavel (Rutala; Weber, 2008).

Destaca-se ai 0 desafio do servi¢o de saude, usuario ou empresa processadora
determinarem o final de ciclo de vida de um produto reutilizavel, uma vez que os
meétodos para esta avaliacao sao limitados nestes tipos de estabelecimentos. Dentre
0S riscos importantes relativos ao processamento, pode-se apontar os efeitos toéxicos
dos residuos de agente esterilizante e desinfetante, bem como da qualidade da &gua,
levando a reacbes pirogénicas e outros efeitos toxicos; residuos de aplicacdo
precedentes, tais como sangue, secrecfes corporais; residuos de procedimentos de
processamento precedentes, como as solu¢des detergentes e germicidas; mudancas
nas caracteristicas fisicas, quimicas ou funcionais dos produtos; e mudancas na
condicdo dos materiais, como perda de adesividade, de contato, entre outros (Brasil,
2018c; ANVISA, 2018).

A pratica do processamento tem suscitado considera¢fes de salde publica em
todo o mundo. Entretanto, é preciso considerar que a despeito dos riscos potenciais,
é frequentemente dificil identificar a fonte de infeccao de um paciente individual, sendo
particularmente problematico rastrear a infeccdo ou outro EA antes e apds o0 uso
especifico do produto, uma vez que outros fatores possam ser confundidos com o
cuidado assistencial, tais como 0s procedimentos cirlrgicos e clinicos, por si, podem
também contribuir para eventuais injurias ao paciente, e a propria natureza multicausal
das infec¢des (Organizacdo Pan-Americana da Saude, 2010).

Apesar disso, as recomendacdes sédo categoricas, afirmando que as falhas em
limpar, desinfetar ou esterilizar um produto acarretam riscos importantes de
transmissao de doencas entre individuos (por exemplo, virus da hepatite B) e também
a infeccdo por patdogenos ambientais (por exemplo, Pseudomonas aeruginosa),
especialmente em ambientes de servigos de saude, com comprovado aumento da
resisténcia microbiana (Rutala; Weber, 2008; Schimidt, 2018; Langley et al., 2013).

As novas tecnologias que permitem inumeros beneficios no cuidado exigem
vigilancia mais atenta no controle de riscos, parte dos quais sO se pode reconhecer

guando disponiveis ao publico. Estratégias de vigilancia para acompanhar o produto
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nos servicos vém sendo cogitadas como possibilidade no monitoramento dos DM para
uma eficiente gestdo do risco. Os servicos de saude, com suas inumeras
competéncias de assisténcia a saude, mostram-se capazes de fornecer informacdes
mais robustas sobre o desempenho dos DM, subsidiando, assim, medidas de controle
e mitigacao do risco (Melchior; Waissmann, 2019).

No estudo de Ribeiro et al. (2006), que descreveu a falta de eficiéncia da
limpeza e da esterilizacdo dos cateteres cardiacos processados, foi verificada a
presenca de debris e micro-organismos ao final do processo. E ainda que, 0 aumento
de 3.000 vezes na magnificacdo por meio da microscopia eletrénica, permitiu a
deteccado de placas de material protuberante no topo das cristas, e a visualizacéo de
particulas nos bal6es estourados, provavelmente resultantes do uso clinico ou
manuseio durante o reprocessamento.

Em meio a muitas discussdes sobre o processamento, o senador Telmario
Mota (PTB-RR), indicou ao senado brasileiro a alteracdo 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 infracdes a legislacédo sanitaria federal e estabelecer as respectivas sancbes
(Brasil,2023)

A justificativa ao projeto € que varios produtos, que sao considerados pela
Anvisa de uso Unico, ou seja, por razdes sanitarias, jamais devem ser reutilizados.
Que apesar de a regra existir desde 2006, ainda ha relatos de reutilizacdo desses
produtos. Por isso, esse projeto foi apresentado com objetivo de assegurar que a
reutilizacdo de produtos de uso Unico torne-se uma infracdo sanitaria legalmente
estabelecida, sendo passivel das penalidades previstas na Lei n° 6.437/1977.
Segundo o PLS, garantir maior seguranca nos procedimentos médicos e
odontologicos contribui para melhorar a protecdo a saude da populacdo. As sancdes
estabelecidas no projeto para esse tipo de infracdo sdo adverténcia, multa, interdi¢céo
total ou parcial do estabelecimento e cancelamento de autorizagdo para

funcionamento da empresa (Senado Noticias, 2018).

1.1.3.1 Legislacao internacional

Os requisitos legais tornam-se mais claros, uma vez que um pais ou regiao
define os regulamentos para reutilizagdo de DM de uso Unico. Nos Estados Unidos da
América (EUA), por exemplo, a organizacdo Food and Drug Administration (FDA)
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regula quais dispositivos de uso Unico 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 Unico processados e preparados para
reutilizacdo nos EUA sejam rotulados como (re)processados, indiquem o responsavel
pelo processamento e tenham os dados de validacdo disponibilizados. O DM
processado é considerado produto do processador e ndo mais produto do fabricante
do equipamento original, atribuindo dessa forma a nova responsabilidade do produto
(World Health Organization, 2016).

Na Europa, a Unido Europeia (UE) ndo regulamenta o processamento de DM
de uso unico e, portanto, cada pais dentro da legislacdo da UE regula essa pratica.
No Reino Unido, a Agéncia Reguladora de Medicamentos e Produtos de Saude
desaconselha o processamento e informa sobre as responsabilidades legais de
organizacdes que preparam dispositivos de uso Unico para reutilizacdo. Na Franca, a
reutilizacdo de dispositivos de uso Unico é considerada off label e, portanto, ilegal
(Mansur, 2017).

No Oriente Médio, Asia e Africa, a pratica do processamento nido ¢é
regulamentada e a maior parte do processamento de dispositivos de uso Unico é
realizada por hospitais devido a falta de processadores terceirizados (Association of

Medical Device Reprocessors, 2014).

1.2 Vigilancia Sanitaria de Servi¢cos de Saude

Considerando a necessidade de as secretarias estaduais e municipais
contarem com um instrumento para elaboracdo e avaliacdo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de saude, adequado as novas tecnologias na area da
saude, a RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, dispde sobre o Regulamento Técnico
para planejamento, programacédo, elaboracdo e avaliagcdo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de saude (Brasil, 2002).

Ainda de acordo com a RDC n° 50/2002, o papel da arquitetura dos
estabelecimentos assistenciais de saude na prevencao das infecgdes de servicos de
saude pode ser entendido em seus aspectos de barreiras, protecdes, meios e
recursos fisicos, funcionais e operacionais, relacionados a pessoas, ambientes,

circulagdes, praticas, equipamentos, instalacfes, materiais e fluidos (Brasil, 2002).
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Para fim de reduzir ao maximo possivel a incidéncia e a gravidade das
infeccbes hospitalares, a RDC n° 48, de 2 de junho de 2000, descreve acdes
sistematicas desenvolvidas para a avaliagdo do cumprimento das a¢cfes do Programa
de Controle de Infeccdo Hospitalar, considerando a necessidade de implementar
acOes que venham contribuir para a melhoria da qualidade da assisténcia a saude
(Brasil, 2000c). E ainda as unidades hospitalares sujeitas as inspecdes sanitarias para
a avaliagdo da qualidade das acdes de controle de infecgéo hospitalar e atuacéo da
Comisséo de Controle de Infeccdo Hospitalar (CCIH), devem ser realizadas
periodicamente auditorias internas baseadas em protocolos especificos para verificar
o cumprimento da legislacdo que trata do controle de infeccéo hospitalar e as devidas
conclus6es devem ser devidamente documentadas e arquivadas (Brasil, 2000c).

Com base nas conclus@es das auditorias internas e das inspec¢fes sanitarias,
realizadas com base no Roteiro de Inspecdo do Programa de Controle de Infeccéo
Hospitalar acBes corretivas devem ser estabelecidas para o aprimoramento da
qualidade das ac6es de controle de infeccao hospitalar. Os critérios para a avaliacao
do cumprimento dos itens do Roteiro de Inspecdo se baseiam no risco potencial
inerente a cada item, considerando os itens, que nado afetardo a qualidade e a
seguranca do atendimento hospitalar (Brasil, 2000c).

O desenvolvimento tecnologico em salde esta inserido num grande complexo
industrial, constituido por trés segmentos: industria farmacéutica produtora de
vacinas, hemoderivados, medicamentos e afins; industria de equipamentos e
materiais, médicos e odontoldgicos; e industria prestadora de servicos de saude, que
envolve agentes publicos e privados, tendo o Estado como ator central na dinamica
regulatoria das atividades desses segmentos (Gadelha, 2006; Costa, 2013).

Dentre as tecnologias em saude, os produtos para saude, tais como
dispositivos, equipamentos, materiais, instrumentos, artigos, utilizados nos
procedimentos assistenciais, estdo progressivamente se tornando mais complexos e
séo definidos, pelo fabricante, como artigos reusaveis ou de uso unico (Costa, 2013).

Para os produtos de uso Unico € importante destacar a Tecnovigilancia, que é
uma acao continua que tem por objetivo recomendar a ado¢do de medidas para
garantir a protecdo e a promocdo da saude da populacdo por meio de varias
estratégias, dentre elas a identificacdo de desvios ou apontamentos imprevisiveis, a
quantificacdo do aumento de eventos indesejados e 0 suporte as instituicbes para

qualificagcéo de fornecedores (Gil et al, 2015).
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Neste contexto € compulsorio as empresas detentoras do registro de DM,
conforme preconizado na RDC n° 67/2009, ter um sistema de Tecnovigilancia
estruturado e implementado, com respectiva responsabilidade técnica e de nivel
superior definida, bem como os registros de notificacées devem ser armazenados por
um periodo igual a sua vida util, exceto para produtos cuja vida Gtil seja inferior a dois
anos, onde esse € o tempo minimo para o armazenamento (Brasil, 2009b).

Para os produtos reusaveis, que sdo considerados bens duraveis, a sua
reutilizacdo requer a agdo do processamento, se torna imprescindivel a discusséo e o
entendimento das melhores estratégias de vigilancia em servicos de saude. A Visa de
servicos de saude compreende um amplo campo da saude publica, cujas agcbes
objetivam garantir a qualidade técnica da prestacao dos servi¢os de saude, evitando
danos a saude e as falhas relacionadas ao cuidado assistencial (Lopes; Lopes, 2008).

Logo, para o gerenciamento de risco, discussdes acerca de produtos passiveis
de processamento tornam-se necessarias para compreender o produto e o servico, ja
que na prética assistencial todos 0s insumos possuem certo grau de risco e podem
causar problemas em determinadas situagcdes (Gama; Hernandez, 2017).

Além da complexidade de dois assuntos que convergem no processo, ressalta-
se que nao existe seguranca absoluta no uso desses materiais ja que o risco depende,
em parte, da intencédo de uso do DM, do modo como o produto é usado, do processo
e do grau de complexidade (Costa, 2013).

Essa discussao de risco é potencializada quando o produto volta ao uso
efetivamente, uma vez que os varios passos que compdem esse processo, quando
executados de forma inapropriada, geram riscos adicionais para pacientes usuarios,
profissionais de saude e para o meio ambiente (Gama; Hernandez, 2017).

Faz parte das acfes para a promoc¢ao da seguranca do paciente e da melhoria
da qualidade nos servicos de saude, fortalecer a necessidade de desenvolvermos
uma cultura para a gestao dos riscos assistenciais inerentes ao processo do cuidado

a saude das pessoas (Brasil, 2011).

1.2.1 Os dispositivos médicos e a seguranca do paciente nos servicos de saude

No Brasil, o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP), instituido

pelo Ministério da Saude com o objetivo de contribuir para a qualificagdo do cuidado
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em saude, estabelece como uma de suas metas, a reducédo do risco de IRAS e
ressalta a importancia da esterilizacao para o controle de infec¢cbes (Brasil, 2017a).

A partir de 1999, com a divulgacéo do relatério do Institute of Medicine (IOM)
To Erris Human (Errar € Humano), o tema seguranca do paciente ganhou relevancia.
A publicacdo apresentou duas pesquisas de avaliacdo da incidéncia de EA em
revisdes retrospectivas de prontuarios, realizadas em hospitais de Nova York, Utah e
Colorado. Nesse relatorio, p termo EA foi definido como dano causado pelo cuidado a
saude e ndo pela doenca de base, que prolongou o tempo de permanéncia do
paciente ou resultou em uma incapacidade presente no momento da alta. O relatério
apontou que cerca de 100 mil pessoas morreram em hospitais a cada ano, vitimas de
EA nos EUA (Brasil, 2017a)

A seguranca do paciente € definida pela OMS como a reducdo ao minimo
aceitavel do risco de dano desnecessario associado ao cuidado de saude. Os danos
podem ser de varios tipos, incluindo-se doencas, leséo, sofrimento, incapacidade e
morte. Por outro lado, os incidentes de seguranga sao eventos ou circunstancias que
poderiam ter resultado, ou resultaram, em dano desnecessario ao paciente (Brasil,
2014).

No Brasil, o PNSP foi instituido, pelo Ministério da Saude, através da Portaria
MS/GM n° 529, de 1° de abril de 2013, com o objetivo de contribuir para a qualificacéo
do cuidado em saude, em todos os estabelecimentos de saude (Brasil, 2013).

Para a garantia da seguranca do paciente, a OMS prop0s seis metas que foram
adotadas pelo Brasil (Brasil, 2017a), sendo elas:

Meta 1 — Identificacdo correta dos pacientes

Meta 2 — Comunicagao efetiva

Meta 3 — Melhorar a seguranca dos medicamentos de alta vigilancia

Meta 4 — Cirurgia segura

Meta 5 — Reducédo do risco de infec¢gdes associadas aos cuidados em saude

Meta 6 — Prevencao 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 desnecessarios ao paciente, que podem ter
impacto negativo nos resultados do cuidado de saude (Brasil, 2014).

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

assisténcia a saude, visto como uma postura proativa que deve ser baseada na
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revisdo preventiva de sistemas e processos de trabalho, o que permite a
implementacdo de medidas de controle e prevencdo de infeccdes, resultando em
diminuicdo dos riscos e, consequentemente aumentando a qualidade e a seguranca
da assisténcia a saude (Brasil, 2017a).

Em 2020, diante da pandemia de COVID-19, vimos a necessidade de uma
preocupacao maior em relacdo a assisténcia a saude. Intensificou-se o olhar para a
seguranca do paciente e para a seguranca do profissional de saude.

A OMS lancou uma campanha mundial para promover a conscientizagao sobre
a seguranga do paciente. O tema dessa campanha “Seguranga do trabalhador da
saude: uma prioridade para seguranca do paciente, reflete que os cuidados devem
estar associados”. Corroborando essa ideia, a Sociedade Brasileira para a Qualidade
do Cuidado e Seguranca do Paciente (SOBRASP), segue a mesma linha e sugere
uma mobilizacdo de todas as associacbes relacionadas a servicos de saude,
atribuindo o tema: Trabalhadores da salde seguros: pacientes seguros, ajudando na
mobilizacdo de tornar o cuidado de salde mais seguro para os pacientes (Sociedade
Brasileira para a Qualidade do Cuidado e Seguranca do Paciente, 2020).

O desempenho seguro da atividade hospitalar, esta intimamente relacionado a
qualidade dos produtos e servicos que sao disponibilizados em qualquer
estabelecimento. A prestacdo de servico de assisténcia a saude com o minimo de
risco ao paciente e aos profissionais de salde, tem se tornado um desafio que sé
aumenta com o desenvolvimento mundial (Azulino et al., 2013).

A conformidade, a eficacia, a efetividade e o desempenho sdo conceitos
fundamentais de qualidade e seguranca sanitaria de produtos médicos para isso é
necessario um conjunto de acdes técnicas e ou administrativas capazes de assegura-
los (Antunes et al., 2002).

A seguranca do paciente ainda sofre a influéncia das a¢des dos profissionais
de saude, que podem cometer episodios de erros em associa¢cdo com os desvios de
qualidade dos produtos relacionados a saude (Azulino et.al., 2013).

Desvios de qualidade, especialmente as QT constituem riscos a seguranca do
paciente e a seguranca do profissional de salude. A gestdo hospitalar por vezes
contribui para aquisicdo de produtos com qualidade inferior por fazerem parte de
processos licitatérios. E imprescindivel que a informagdo sobre os produtos de maior

usabilidade seja descrita de forma facil e acessivel a todos os profissionais de saude,
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inclusive os de nivel técnico (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2010b; Luppi,
2010).

O fortalecimento das ag¢des que auxiliam na qualidade e na seguranca da
atencdo ao paciente, € necessario para que 0s servicos de saude tenham maior
parceria com a Visa local. A gestdo publica deve possibilitar a insercdo de mais
estratégias com o proposito de aumentar a integracdo das praticas da seguranca do
paciente (Anelo, 2018).

O avanco do conhecimento e a melhora das praticas de seguranc¢a do paciente
esbarram na grande proliferacao de defini¢cdes e terminologias (Mendes et al., 2013).

Dentro do contexto da seguranca do paciente os profissionais da enfermagem
atuam na ponta final do sistema de medicacdo e cuidado, aumentando, portanto, a
importancia do treinamento e educacao continuada para a equipe de enfermagem,
sendo a ultima oportunidade de detectar e evitar um erro decorrente de produtos néo
conformes (Oliveira et al., 2014).

A qualidade dos DM e a seguranca do paciente, de profissionais e visitantes
nos ambientes dos servigos de saude estdo intrinsecamente relacionadas ao controle,
as préticas de vigilancia, a fiscalizacdo, ao monitoramento e a prevencao dos riscos.
Assim, a Visa de servicos de saude atua desenvolvendo acdes voltadas para a
melhoria do cuidado a saude da populacéo, intervindo nos riscos advindos do uso de
produtos e servi¢os a ela sujeitos. A Anvisa coordena, em ambito nacional, as acdes
de Visa de servigos de saude, que sdo executadas pelos estados, municipios e Distrito
Federal. Elabora normas de funcionamento, observa seu cumprimento, estabelece
mecanismos de controle e avalia riscos e EA relacionados a servi¢cos prestados por
hospitais, clinicas de hemodialise, postos de atendimento, entre outros (Brasil, 2013b).

O aumento acelerado do desenvolvimento tecnolégico na area da saude,
acontece acompanhado pela crescente preocupacao em relacdo aos EA e custos do
tratamento. De acordo com Merrit et al. (2000), nos ultimos anos, a pratica médica tem
sido modificada. Atualmente, a pratica do retso de produtos médico-hospitalares de
uso unico implica na limpeza e processamento desses materiais (Merritt; Hitchins;
Brown, 2000).

A prética da reutilizacdo de DM, tem sido comum em diversos paises do mundo,
principalmente os que estdo em desenvolvimento, onde o custo é uma preocupacao
importante. Existem trés preocupacdes em relacdo a seguranca do processamento de

artigos médicos de uso unico: eficacia da limpeza e da esterilizagéo; efeitos da
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limpeza, da desinfeccdo e da esterilizacdo na integridade quimica, fisica e mecéanica
dos artigos; e a seguranca dos profissionais de salude que reprocessam esses artigos.

Além disso, essa prética tem provocado uma grande preocupa¢do em relacao
aos riscos adicionais para 0s pacientes devido a contaminacdo por agentes
infecciosos, substancias tdxicas, outras possiveis substancias adversas, ou mesmo,
em razao de incompatibilidade biolégica ou quebra dos artigos médicos hospitalares
(Luijt et al., 2001; Ribeiro et al., 2006).

1.2.2 A central de material e esterilizacéo

A CME é um setor dos servi¢os de salde, inserido ou ndo em uma organizacao
de saude, devido a possibilidade de existir como uma empresa independente,
prestadora de servicos de esterilizacdo. E um ambiente de alta concentracdo de
equipamentos e materiais, que apresenta um processo de trabalho especifico, no
intuito de contribuir para a qualidade dos servigos prestados por suas unidades
consumidoras, por destinar-se a oferecer materiais esterilizados em condigbes
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 esterilizacéo, a esteriliza¢do, a guarda e distribuicdo dos
artigos a todas as unidades consumidoras da instituicdo. Assim avaliar materiais
oriundos da CME representa parte fundamental para a compreenséo do impacto das
legislacdes, compreender o alcance do processo (danos possiveis fisicos ao produto,
embalagem, rotulagem, esterilidade) nesse setor através da analise de produtos € tao
importante quanto a assisténcia direta, que é realizada pela equipe que atende ao
paciente (Graziano, 2011).

Recentemente, a Associacdo Brasileira de Enfermeiros de Centro Cirargico,
Recuperagcdo Anestésica e Centro de Material e Esterilizacdo (SOBECC), que é
referéncia para publicacdes sobre CME, processamento e praticas em centro cirirgico
(CC), publicou a 82 edicdo de suas praticas recomendadas em Enfermagem
Perioperatoria e Processamento de Produtos para Saude, langcada durante o 15°
Congresso Brasileiro de Enfermagem em CC, Recuperacdo Anestésica e CME. A
nova edicdo foi elaborada tendo como foco a pratica baseada em evidéncias e é
constituida por quatro partes: | — Centro de Material e Esterilizacdo, Il — Centro

Cirargico e lll — Recuperacao Pds-Anestésica e IV — Tendéncias e Perspectivas em
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Enfermagem Operatoria. Logo, alinhar essas praticas esta intimamente relacionada
as recomendacdes para qualidade do processamento (Associacdo Brasileira de
Enfermeiros de Centro Cirlrgico, Recuperacdo Anestésica e Centro de Material e
Esterilizag&o, 2021).

Em relacdo ao paciente cirargico, houve um grande progresso nos ultimos 50
anos, porém a infeccdo hospitalar continua sendo um grave problema de saude
publica, e ndo obstante a infec¢éo dentro do CC, que remete a qualidade da prestacéo
de cuidados e ocasiona o aumento do tempo de internagdo, 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 indice
de erros e infecgdes (Brasil, 2000d; Ferraz, 2009).

Recentemente a Anvisa disponibilizou para os servi¢os de saude e de interesse
para a saude um conjunto de materiais para facilitar as atividades de inspecédo e de
fiscalizacéo o que esté relacionado diretamente ao percurso metodolégico desta Tese,
ja que as sistematizacdes propostas convergem para nao sé uniformizar as inspecoes,
mas também diminuir as IRAS.

Foram disponibilizados oito documentos, disponiveis no sitio oficial da Anvisa,
incluindo materiais de avaliagao e roteiros de inspecao para setores criticos como CC,
CME, dialise em UTI (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2020)

A divulgacdo dos documentos, elaborados e harmonizados junto as unidades
estaduais de Visa do pais, estao inseridos no Projeto Nacional de Harmonizacdo das
Acdes de Inspecdo Sanitaria em Servicos de Saude e de Interesse para a Saude, que

vem sendo desenvolvido e coordenado desde 2019 pela prépria Anvisa.

1.3 Educacéo e Informacgéo ou Literacia em Saude

O tema educacao em saude pode ser entendido como qualquer combinacgao
de experiéncias de aprendizagem sistematizadas e adequadas com o objetivo de
facilitar acbes a saude ou a pratica da saude (Jesus; Ribeiro, 2013). No Brasil, a
pratica de educacdo em saude ndo tem sido uma atividade simples de ser realizada.
Para incentivar a educagcédo em saude, como fonte de promocao da saude e prevencéo
de doencas e agravos, é necessario compreender que o cuidado vai além do processo

curativo, ha o aspecto social, ambiental e educacional (Dias; Lopes, 2013).
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A busca do desenvolvimento de materiais educativos que atuem sobre salude
é de importancia fundamental para a saude publica no Brasil. No que tange a area da
saude e da educacgédo, o desenvolvimento de materiais informativos tem se tornado
uma pratica mais necesséria a cada dia, face o surgimento de novos produtos,
técnicas e servicos relacionados a saude (Pimenta et al., 2006). O ideal seria que 0
aprimoramento das praticas fosse alcancado por meio de transferéncia de informacéo,
impactando diretamente nas mudancas de hébitos e comportamentos, com ajuda de
materiais educativos tedrico-conceituais para que se possa ganhar dentro de uma
rotina de trabalho, um acréscimo de informacédo para melhoria da qualidade dos
profissionais e dos servicos.

Em 2013, a Anvisa elaborou as Diretrizes da Educagdo em Visa, onde tinha
como uma de suas premissas: “As linhas norteadoras da ag&o educativa em vigilancia
sanitaria, poderdo subsidiar a constru¢cdo de planos, programas e projetos de
educacdo em saude, direcionados tanto para os profissionais de vigilancia sanitaria
quanto para a populacgéo, considerando os varios segmentos da sociedade, tornando
a formacéo profissional em vigilancia sanitaria ainda mais aderente aos principios e
diretrizes do SUS, respeitando a diversidade e as especificidades” (Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéaria, 2013).

As acdes educacionais do SNVS devem priorizar 0 risco sanitario, o
planejamento de base regional e a concepcao de redes de atencdo a saude. Além
disso, a Gestdo da Educacdo deve considerar as politicas de Promocao e Atengéo a
Saude em suas interfaces com as acdes de Visa considerando os sistemas de
informacédo em salude e aqueles especificos em Visa, possibilitando a utilizacdo de
indicadores epidemioldgicos, assistenciais e outros no planejamento das acfes em
Visa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2013). Segundo Marins e Araujo
(2016), “na opiniao dos gestores federais em saude, as estratégias e os meios de
comunicacado sdo insuficientes e ha necessidade da produgédo de matérias de ensino
para os profissionais de saude”.

A saude publica tem a comunicagdo, como extensdo inerente aos seus
processos, em quase todas as atividades. A comunicacdo no contexto da Visa, tem
se tornado um elemento fundamental, ndo s6 nos espacos institucionais, mas
principalmente na proximidade com a sociedade, com setor regulado e profissionais
de saude. A informacao ao cidadao sobre os possiveis riscos, a qualidade e eficacia

dos produtos fazem parte de uma acéo ética da Visa. Além disso, constata-se que a
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Visa deve ampliar suas acdes, ir muito além da sua funcéo de fiscalizacdo, atuando
no processo de transformacao, promovendo saude e prevenindo doencas (Moutinho
et al., 2012).

Nos dias atuais, temos a inclusdo da terminologia literacia que vem associar
nossa tematica. Segundo Peres (2021), a literacia esta diretamente associado ao
conjunto de habilidades e competéncias que cada individuo possui para buscar
compreender, avaliar e dar sentido as informac¢des sobre saude. Para isso, 0s
pesquisadores apresentam a trajetéria do conceito e mostram como a literacia em
saude foi se constituindo, ao longo das ultimas décadas, como elemento estratégico
para 0 pensamento e as praticas relacionados ao campo da saude em diferentes
partes do mundo.

A literacia em saude consiste na capacidade de obter, processar e interpretar
informacBes basicas em saude para tomar decisdes adequadas (Quemelo et al.,
2017).

A OMS estabelece que “literacia em saude representa o conhecimento e as
competéncias que determinam a motivacéo e a capacidade dos individuos a terem
acesso, compreenderem e usarem informagdo de modo a promover e a manter a
saude bem” (Organizacdo Mundial da Saude, 1986).

O dia 8 de setembro foi designado pela Organizacédo das Nacdes Unidas como
o Dia Internacional da Literacia. Esta organizacao decidiu, em 2003, instituir a Década
da Literacia, a qual decorre de 2003 a 2012. As comemorac¢des tém como objetivo
salientar a importancia 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 definicdo da Organizacédo das Nacdes Unidas para a
Educacéo, a Ciéncia e a Cultura (UNESCO): “Literacia € a capacidade para identificar,
compreender, interpretar, criar, comunicar e usar as novas tecnologias, de acordo com
os diversos contextos. A literacia envolve um processo continuo de aprendizagem que
capacita o individuo a alcancar os seus objetivos (Monteiro, 2009).

O intuito dessa sistematica de informacéo € a possiblidade de fazer de forma
direta e simples, através de “infograficos” que demostrem aos profissionais de saude
os defeitos passiveis de serem apontados por inspecéo visual e que a melhoraria do
fluxo da informacéo, estratégia na segregacao de produtos com desvios e, portanto,

promover a educagdo em saude, para a saude e na saude.
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1.4 Justificativa

O processo de gerenciamento do risco hospitalar relacionado aos insumos
utilizados deve iniciar-se nas aquisi¢coes, ja que essas, podem acarretar um aumento
de custos e em baixa qualidade dos produtos e servi¢cos adquiridos.

As aquisi¢cbes ndo estao somente relacionadas aos materiais, equipamentos e
medicamentos, mas também aos servi¢os. Dessa forma, um gerenciamento ineficaz
nas aquisicées, impulsionador para essa pesquisa, pode elevar a gastos e perdas,
principalmente nos hospitais publicos, além de trazer riscos.

Para um produto ser considerado como reutilizavel € necesséario que o
fabricante forneca informacdes relativas ao processo de reutilizacdo mais adequado,
incluindo as véarias etapas de limpeza, de desinfecédo, de armazenamento, do método
de esterilizacdo e do niumero de vezes que esse material pode ser reutilizado. Todas
essas premissas devem estar preconizadas também no processo licitatorio para
contratacao de servicos relacionados, o que normalmente, ndo se observa nos editais
(Costa; Costa, 2012).

As principais diretrizes para as informa¢des sobre o produto e o processo
devem estar descritas nos regulamentos técnicos sanitarios, no entanto, os atuais
estdo ultrapassados, limitados as etapas e ndo aos processos de trabalho, e ainda,
muito distantes das novas tecnologias.

Os regulamentos atuais apresentam-se frageis nas estratégias e nos
detalhamentos das etapas criticas, ficando a critério do servigo validar e caracterizar
0 numero de vezes que determinado produto pode ser processado, garantir a
seguranca de todo processo e garantir a seguranca e a funcionalidade posterior.

Considera-se urgente discutir cientificamente a garantia da qualidade do
processo, ainda que com especificidades locais, assim como a interse¢do 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 saude (GGTPS) e tema 15.3 — Boas praticas para o processamento de produtos
para saude (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 populacdo, esta tese propde discussOes atuais e
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urgentes relacionadas a regulamentacédo sanitaria (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, 2017a, 2021b).

Logo, percebe-se a necessidade de estudos que possam contribuir com 0s
novos regulamentos planejados por essa agenda, dando mais enfoque aos pontos
criticos no processo de trabalho para que realmente o produto seja seguro no reuso,
com detalhamento para validacédo das etapas.

A seguranca do paciente € um dos principais pilares em saude do mundo e
precisa ser permeado nas discussdes, pois 0 produto apds o processo sera utilizado
no paciente, por vezes imunodeprimido ou com deficiéncias transitorias que
aumentem este risco. A insercdo mundial sobre qualidade do produto esta
contemplada no objetivo estratégico 3 do Plano Global para a Seguranca do Paciente
2021-2030, da OMS. Entende-se que a atuacdo no Brasil requer uma atengcdo com
maior proximidade a esta temética e, neste contexto, alguns pontos justificam essa
tese.

O monitoramento nos servicos, dos produtos precisa inserir a experiéncia do
anico instituto federal de controle de qualidade, o INCQS, que neste estudo propde
uma sistematica que utilizard o conhecimento técnico relacionado as exigéncias
regulatorias para rotulagem, quesitos de embalagem, ensaios microbiol6gicos e
ensaios fisicos vinculados a eficiéncia. Incluindo ainda, avaliacdes de editais e andlise
de produtos em uso (Agéncia de Vigilancia Sanitaria, 2018, 2021a).

Duas situacdes estimularam também este estudo, a primeira é a regulacao de
processamento ja estabelecida no mundo pareada com a do Brasil para os produtos
considerados passiveis de processamento, e a outra € a pratica de reuso dos produtos
de uso Unico que € uma realidade mundial, ndo tecnicamente instruida.

Ambas tem estimulado consideracbes acerca dos riscos envolvidos e
consequente seguranca do paciente, além de questdes relativas a aspectos técnicos,
regulatorios, juridicos, econémicos, éticos e ambientais para as quais se pretende
discutir neste estudo.

As diretrizes regulatérias recentes, ndo soO para assuntos relacionados ao tema,
mas em produtos de ambito sanitario no geral, vém considerando fundamental a
estratégia da Educagdo em Saude, o que serd reiterado com a constru¢do de
documentos técnicos cientificos alinhados nesta Tese. Uma vez que, para incentivar

a Educacdo em Saude, como fonte de promocéo da saude e prevencao de doencas
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€ necessario compreender que o cuidado vai além do processo curativo, ha o aspecto
social, ambiental e educacional (Dias; Lopes, 2013).

Junta-se a importancia 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 aproximacdo e simplificacdo da informacéo,
apresenta-se aqui uma proposta para aplicabilidade do conhecimento com o foco na
Educacdo na Saude e o aumento na adesdo dos profissionais as medidas de
prevencao de agravos relacionados ao cuidado em saude (Anelo, 2018).

A proposta da informac&o por meio de infograficos com informacdes diretas €
justificada pela facilidade de compreenséo didatico do profissional, visando fomentar
a melhoria das acdes educativas nos centros hospitalares e em profissionais da
chamada “linha de frente”.

E por fim, teme-se a possivel lacuna sobre os conceitos prévios a esterilizacao
(limpeza e desinfecc¢éo), sobre as classificacdes dos produtos (uso Unico e reutilizavel)
e simbologias de rotulagem para os profissionais da saude, o que remete este trabalho
para novas estratégias com o desenvolvimento de infograficos e materiais técnicos

cientificos.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

Discutir a regulacédo do processamento de DM no Brasil, sob a perspectiva da

seguranca do paciente e da vigilancia sanitaria.

2.2 Objetivos Especificos

- Realizar reviséo regulatoria sobre DM e sobre processamento, incluindo os projetos
da AR da Anvisa, para nortear a interface das fragilidades das legisla¢cées do processo
com a seguranca do paciente;

- Avaliar os desfechos de artigos cientificos sobre avaliacées e ensaios de seguranca
e eficiéncia no relso de mascaras de protecdo respiratéria, e discutir o impacto das

regras excepcionais de processamento no momento pandémico;

- Discutir a importancia do processamento de materiais odontolégicos, em especial

sobre o contraste regulatério entre os entes do sistema

- Eleger DM passiveis de processamento, junto ao coordenador da CME de um servigo
de saude da Rede Sentinela do Rio de Janeiro, para analises de aspecto, da
embalagem, dos dizeres de rotulagem, da investigacdo da efetividade do

processamento (ensaio de esterilidade) e por MEV;

- Examinar a disponibilidade dos dados sobre IRAS (manuais, relatorios, chamadas
ou cartilhas explicativas) nos sitios oficiais dos estados brasileiros, associando a

utilizacdo de DM processados;

- Elaborar formulario para analise de aspecto, fragilidade de embalagem e dizeres de
rotulagem, com as especificas legislacdes do tema, e outras, como: RDC n° 185/2001
(em CP); RDC n° 156/2006; RE n° 2606/2006; RDC n° 5/2012; RDC n° 665/22- que
entrou em vigor em marco de 2022- antiga RDC n° 16/2013); RDC n° 546/2021 —
antiga RDC n° 56/2001);
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- Propor infograficos sobre caracterizacéao de produtos passiveis de serem submetidos
ao processamento e suas regras, legalidade e aspectos relacionados ao DM pela
legislagdo brasileira e catdlogo sobre terminologia e simbolos, para serem

disponibilizados nos servicos.
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3 METODOLOGIA

O estudo foi dividido em quatro partes principais: pesquisa bibliografica e
regulatoria, pesquisa avaliativa de dados, construcdo de material técnico cientifico e
pesquisa experimental em DM processados.

Neste sentido, o estudo utilizou trés vias para possibilitar a discussao sobre
processamento dos DM: pesquisa bibliografica e regulatoria, pesquisa experimental e
avaliacao de dados.

Inicialmente realizou-se pesquisa bibliografica sobre o tema seguida de revisao
de literatura sobre mascaras e sobre processamento em ambiente odontoldgico.

Na etapa dos atos normativos o enfoque foi o levantamento dos regulamentos
técnicos dos DM no Brasil apdés o surgimento da Anvisa, em 1999. A busca foi
norteada por assuntos acerca dos sistemas regulatorios de retiso de DM de uso Unico,
passiveis de serem processados, e assuntos correlacionados tendo a questédo
norteadora: Quais fragilidades podem ser observadas na regulamentacdo sobre
processamento de DM, considerando os tipos de servicos, os tipos de materiais, as
recomendacdes relacionadas a validacao do processo e a inclusdo da educacdo em
saude sobre o tema? (Brasil,1999; Costa; Costa, 2021).

Para melhor entendimento elaborou-se a Quadro 2, onde € possivel observar

de forma geral as estratégias metodoldgicas que orientaram a Tese.
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Quadro 2 - Producéo cientifica e trabalhos técnicos cientificos que compdem a Tese

Producéo Cientifica—1

Painel de simbolos

Artigo 1 — X X INCQS
Processamento de IAM
mascaras respiratorias
Producéo Cientifica — 2
Manus,c_rito 1_- Recgr_sos X X INCQS
tecnoldgicos: infogréficos
sobre DM
Producéo Cientifica— 3 INCQS, IAM
Manuscrito 2 - X X X Visa municipal
Reprocessamento de de
materiais odontolégicos Teresopolis
Producéo Cientifica— 4
Manuscrito 3 -
o INCQS
Analise de aspecto e
rotulagem, teste de X X X IFF
esterilidade e analise por IAM
microscopia eletrdnica de
varredura
Producédo Cientifica—5
Manuscrito 4 - INCQS
Reflexédo sobre o impacto X X IAM
do processamento nas
IRAS
Producdo Técnica-1
Formulario de avaliacdo X X INCQS
de DM processados
Producgéo Técnica -2
Utilizac&o de infogréafico X X INCQS
como recurso tecnolégico
Producgéo Técnica—-3
X X X INCQS

Legenda: INCQS: Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude; IAM: Instituto Aggeu
Magalhédes; IFF: Instituto Fernandes Figueira; IRAS: Infeccfes Relacionadas a Assisténcia a Saude;

DM: Dispositivos médicos; Visa: Vigilancia Sanitaria.

Fonte: A autora (2023).
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3.1 Pesquisa Bibliografica e Regulatéria

Nesta etapa do estudo foi realizada uma busca detalhada da bibliografia
disponivel que abordasse os temas do trabalho: legislagdo, Tecnovigilancia,
seguranga 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 saude, como séo classificados pela GGTPS da Anvisa.

A busca por documentos que abordem o tema escolhido para estudo, foi
iniciada no 1° semestre de 2019 indo até final de 2022, nos idiomas portugués e inglés,
realizada por meio de consultas nas bases eletrébnicas MEDLINE por meio da
plataforma PubMed (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/), Scopus e Web of Science
pela interface do Portal Capes, disponivel na pagina do portal (www.capes.gov.br) e
consulta a base Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude
(LILACS) via Biblioteca Virtual em Saude (BVS).

A pesquisa teve por objetivo selecionar as diferentes contribui¢cdes cientificas
disponiveis sobre o tema, com base na leitura, interpretacdo e analise de material
recuperado.

No sitio oficial da Anvisa pesquisou-se todos 0s atos regulatérios de produtos
para saude e/ou DM com posterior separacdo para o0 objeto do estudo,
processamento.

As especificidades metodologicas de cada artigo cientifico publicado,
submetido ou em processo de submisséo e os percursos de construcéo relacionados
estdo disponibilizados nos documentos apresentados na parte de resultados desta

Tese.

3.1.1 Elaboracéo do formulério de avaliagdo de DM processados

Para a avaliacdo analitica dos materiais, foi realizada a construgcdo do
formulario de avaliagio de DM apds o processamento (APENDICE A), o formulario
padronizado foi elaborado de acordo com as legislacdes e normas técnicas vigentes
como: (RDC n°185/2001 (vigente na época da pesquisa analitica); 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 analises de aspecto e a avaliacdo da rotulagem de

DM processados.
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O formulario de analise é importante pois atende aos parametros de qualidade
advindos dos padrdes pré-estabelecidos pelo INCQS, laboratorio oficial submetido a
ABNT-NBR/ISO/IEC 17025:2017, j& que a avaliagdo de materiais (re)processados nédo
era realizada anteriormente.

As analises foram realizadas no SAS do INCQS por trés avaliadores treinados,
gue realizaram as analises 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 analiticos sdo precedidos pela inser¢cao, ou
melhor, pelo cadastramento das amostras no sistema HARPYA — conforme POP 65-
1010-022 de cadastramento de amostras do INCQS.

3.1.2 Construcéo dos infogréficos e do painel de simbolos

Para construcéo dos painéis, foi utilizado o conhecimento adquirido nos artigos
recuperados na pesquisa bibliogréafica e regulatdria. As informagdes foram incluidas
de forma mais direta e ludica, com enfoque nos atos normativos acerca dos sistemas
regulatorios de redso de DM de uso Unico, ressaltando os que sédo passiveis de
processamento, os tipos de materiais, as recomendacdes relacionadas a validacao do
processo.

Em relag&o ao infogréafico sobre simbolos, que até extrapola o assunto central
da Tese sobre processamento, foi necessaria a utilizacdo de normas técnicas
nacionais e internacionais sobre o tema para conferéncia normativa das definicbes
relacionadas aos simbolos eleitos para compor o infografico.

Para os infograficos sobre processamento, foram utilizadas ferramentas
gréficas (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 Unico proibidos de serem reprocessados; dispde
sobre as diretrizes para elaboracdo, validacdo e implantacdo de protocolos de
reprocessamento de produtos meédicos; e dispbe sobre o registro, rotulagem e
reprocessamento de produtos médicos, respectivamente. Foram também utilizadas
as resolucdes RDC n° 63, de 25 de novembro de 2011 que dispde sobre os requisitos
de boas praticas de funcionamento para os servi¢os de saude e RDC n° 51/2014 que
dispde sobre a rede sentinela para o SNVS. Dessa forma, se pode garantir a

informacgé&o correta e de acordo com a legislagéo vigente (Brasil, 2006, 2011, 2014).
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Foi levado em consideracdo o conteudo das CP n° 584, 585 e 586, de 20 de
dezembro de 2018, devido a perspectivas de mudancas, em relacdo ao
enquadramento de DM como de uso Unico ou reutilizavel, aos requisitos de boas
praticas para o processamento de produtos utilizados na assisténcia a saude e as
diretrizes de garantia da qualidade e validacdo, monitoramento e controle de rotina
dos processos de esterilizacdo e processos automatizados de limpeza e desinfeccao
em servicos de saude (Brasil, 2018;Costa; Costa, 2021; Oliveira; Cunha, 2020,).

3.1.2.1 Infograficos educacionais — “Processamentos de Dispositivos médicos” e

“Quando os Dispositivos médicos podem ser reprocessados?”

Trata-se de um estudo metodologico, de carater descritivo, de elaboracdo de
umatecnologia educativa fundamentado na construcdo de um infografico educacional.
A criagao foi baseada nas etapas propostas por Carvalho e Aragao (2013), composta
pelas fases de concepcao, execucdo e acabamento. Em termos técnicos, se propde
um trabalho dissertativo que é, parte propositivo, parte de revisdo critica de literatura
pertinente e da realidade concreta.

Apbs selecao do corpo tedrico, deu-se a fase de producao com a estruturacao
e organizacdo do conteudo para construcdo do infografico. Essa fase foi executada
através do Canva®, uma plataforma online de design grafico que permite aos usuarios
criarem gréaficos de midia social, apresentacdes, infograficos e outros contetdos
visuais.

Destaca-se a importancia da fundamentacdo regulatéria atualizada que
também foi veiculada no infogréfico. Assim, foram executadas as imagens
necessarias para serem inseridas no infografico, como: personagens, objetos
especificos (tesouras, catéter, seringas, sondas), textos e grafismos.

Foram utilizadas as legislacdes para embasar os alinhamentos, direcionando o
permitido e o ndo permitido (RE n° 2.606/06).

3.1.2.2 Painel de simbolos
No caso do painel de simbolo, foi realizada consulta a norma ABNT NBR ISO

15223-1/2015, que trata de simbolos a serem utilizados em rétulos, rotulagem e

informacdes a serem fornecidas de produtos para saude
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Realizou-se inspecdo visual em 63 DM estéreis disponiveis no INCQS
(oriundos e/ou retidos a partir de ensaios ja realizados) e os simbolos encontrados
com maior frequéncia foram confirmados quanto aos significados em fontes oficiais
nacionais e internacionais (legislacdes e normas técnicas) e classificados quanto a
importancia da informacao (Associacao Brasileira de Normas Técnicas, 2015).

Um painel foi elaborado elegendo os simbolos considerados imprescindiveis a
diminuicdo de riscos no cuidado ao paciente, em especial 0s que possuissem impacto
na manutencdo da esterilidade, tema central deste estudo. (APENDICE D).
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4 RESULTADOS

Os resultados contemplaram os cinco manuscritos que juntos buscam subsidiar

a discusséao proposta e trés trabalhos técnico-cientificos.

4.1 Artigo 1- Mascaras de protecao respiratoria: reflexdes sobre a regulacéo e

a eficiéncia do processo na pandemia de Covid-19

Esse artigo contemplou as publicacdes regulares, além das emergenciais e
possibilitou avaliar o momento concorrente a tese que foi 0 momento pandémico, que
coincidentemente trazia a pratica de processamento das mascaras sem coeréncia
técnica comprovada, contrasta artigos cientificos e ainda discute legislacdes
emergenciais, que apesar de compreensiveis e necessarias ndo atingiram a
segurancga necessaria para o processo, conforme demostrado.

Para o inicio do entendimento sobre a regulacéo e publicacdes relacionadas ao
processamento de DM, foi utilizada a andlise de observacgdes e conclusbes de artigos
cientificos para avaliar os resultados dos ensaios de seguranca e de eficiéncia no
reuso de mascaras de protecao respiratéria permitido durante a pandemia.

Também foram consideradas as publicacbes regulares, além das
emergenciais.

Trata-se de um estudo com coleta de dados realizado a partir de fontes
secundarias, por meio de levantamento bibliografico, busca e analise de normas e
orientacdes sanitarias, verificacdo de normas técnicas e baseado na experiéncia
vivenciada pelos autores por ocasiao da realizacdo de uma revisdo integrativa.

O manuscrito foi publicado no periédico Research, Society and Development,
v. 10, n. 8, p. €3310816805, 2021.
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Feflect on the regulation and publications related to mask processing and raport the results obtamed in the articles
consulted on the safsty and afficiency tests on the reuse of respiration masks allewed during pandemue. Cross-
sectonal descniptive observahonal study with secondary data collaction, search and analyziz of techmical standards,
legislztion, health notes and sindelmes. Fesulte Despite susting health lepislzhon on DA (Aadical Devices) and
processing, the sxcephonality m reuse was not matched to gmdelines or roles by Anvisa to ensure efficiency and
safaty. The articles presented trials for viral mactivation, for filration efficiency and imtegnty. There wers 37
described eszays added to five from a namrative review. Of the 42, 26 confirmed viral inactivation, 15 ensured
filtration and 15 ensured post-processing mtegrity. The reuse of zingle-use products without specific rules makas
Amsa’s gaze wrgent for scienfific studies that direct new parameters and the development of new regulations, not
only for mazks, but for proceszes that must puarantee products with characteristics similar to that made available by
the mamufacturer before rause.

Keywords: Mask; COVID-1%; Raspiratory protection devics; Health regulation and supervision

Resumen

La pandamia COVID-19 trajo desafics da salud en todo el mumde, sspecialmenta para paises con debilidzdes an las
politicas publicas, come Brazil La escasaz v baja calidad de las mascanllas puestas 2 disposicidon al micio de 1z
panderma simbolizaba la debihdad del sistema v las regulaciones, ademas de haber amphficado los nesgos para los
profesionales de la zalod.  Eeflewionar sobre la nommativa v publicaciones relacionadas con el procesamento de
mascarillas & mformar los resultados obtenidos en los artienlos consultados sobre las prushas de semridad v eficiencia
en la reutilizacion de mascanllas de proteccicn respiratoria permitidas durante la pandemia.  Estudio obsarvacional
descriptive transversal con recoleccidn de datos sscundarics, bisqueda v andlisis de normas técmicas, legizlacidn,
notas v guias de salud. A pesar de la legizlacion de saled existente sobre DM (dispositivos médices) v procesamiento,
la excepcicnalidad de 1a reufilizacion ne se combino con las pautas o reglas de Amvisa para garantizar la eficiencia v
la seguridad. Los articulos presenfaron prushas de nactmvacion viral, eficiencia e intesnidad de la filtracion. Se
agrazaron 37 ensayvos descritos a cmeo de una revision narrativa De los 42, 26 demostraron inactivacion viral, 15
garantizaron la filtracion ¥ 15 Emhmmhmh@daddup‘lmsdﬂmmum La reutilizacion de productos de
un solo use s reglas especificas hace que sea urgente para Anvisa buscar sstudios cientificos que crienten muavos
parametros v tambian el desarrelle de nuevas regulaciones, ne solo para mascanllas, sino para procesos que deben
garantizar productos con caractenisticas similares 2 las fabricadas. dmpcm'hlepnrelﬁhncantemsdesurmmhmm
Palabras clave: Maseara; COVID-19; Dispostrvo de proteceion respiratora; Eesnlacion e mspaceion en salud.

1. Iniroducio

A COVID-19, doenga cansada pele novo coronavimus (SARS-CoV-2), identificada pela primeira vez na China, na
cidade de Wiohan em dezembro de 2019, propasou-ze rapidamente pelo mundo sendo considerada uma Emergéncia em Saids
Puablica de Importancia Internacional pela Orgamizacio Mundial da Sagde (OMS) em 30 de janeiro de 2020 e uma pandemia
em 11 d= marge de 2020 (Franco et al., 2020; Garcia, 2020; Holanda, 20207,

Desde o micio, a auséncia de mmumidade dz populagio & a mexisténcia de uma vaciha, lesvaram ac crescimento
exponencizl de casos de mortes entre a populagio & wma srande precoupagic na protegde indiiduzl do profissional de saide.
TU'ma das principais sstratégias adotadas para o enfrentamento da COVID-19 & o uso massivo da mascaras devido 2 elevada
infectividzde do novo coronavirus (SARS-CoV-2) (Gareia, 20200

Semmdo Howard at al (2021) )3 existern evidéncias que o uso de mascaras por pessoas doentss pode proteser outras
pessoas, e por 1350 2 adesdo 3s recomendacdes da saide pablica para o uso de mascaras ajudou a reduzir a transmiss3o do vires
influenza (Cowling at al., 2010).

Estudos mais recentes tambem relataram que o use de mascaras faciais, gquando adaptadas adequadamente, interrompes
efstivaments a disparsio das parficulas expelidas por meio da tosse ou espiro, mpedinde a2 transmizsic de doenpas
respiratorizs (Garcia, 2020; Howard et al, 2021; Passos et al, 2020; 3and= et al., 2008).

]
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1.1 Az ma az de protecio respiratoria e a excepeionalidade do renso

De acordo com a Iiteratura disponivel para a uhilizac3o das mascaras para enfrentamento da COVID-19, sio deseritos
frés principals Hipos: as mascaras cinirgicas, 2 mascaras N5 (PFF2 ou equrvalentes) & os respiradores elastoméricos que
meluem as pegas semifaciars (Anviza, 20203).

A= mdscaras cinirgicas precizsam ser confeccionadzs em material nio tecido, devem possuir, no minimo, uma camada

internz e outra externa e como exigéncia, um elamento filtrante. Apesar de conter um elemento filvante, 2 mascarz cimirgica
ndc proteze de forma adequada o profissional da sande dos mucro-organismes transnutidos por astessdis, pois ndo mantém
uma vedagdo adequada (ABNT, 2002; Azwiar et al | 2020; Franco et al, 2020; Amwisa 20207

A W85 ou PFF2 & confeccicnada em pelipropilenc e preciza estar selada e bem zjustada, j3 que é desenhada para
cobrir firmemente 2 face com minmme escape de ar ao seu redor. A claszificagdo N95 é designada pela oficiéncia de filtragem
minima de %3% das particulas fransportadas pelo ar (01,3 microns). Eszas mascaras devem ter a capacidade de filirar particulas
de 5 pm de difmetro, com eficiéneia de 93%. A eficiéneia deste modelo & delineada pala capacidade de filtrapio, ocasionada
pala carga elafrostatica proporcionada pela fibra de pelipropilenc, fimdamental para garantir 2 protegico da quem a utiliza
(Brasil, 2006a; Amasza, 20200,

A mascara N95 refare-ze 2 uma clazaificagio da filiro para aerossdis adotada nos Estados Unides dz Aménca (EUA) e
equivale, no Brasil, 3 clazsse PFF2 ou ac Equipamento de Protegdo Eespiratoria (EFE) do tipe pega semifacial com filiro P2,
pots ambos apresentam o mesmo nivel de protepdo. A PFT2 & uzada tambeém para protegio confra outros materiais particulades,
como poemras, névoas e fiimos, encontrados nos ambientes de trabalho das areas agricola e industrial (Brasil, 2006a; Amvisa,
2020a; Arrasa, 20200).

Mo ambiente hospitalar, para a protegdc contra agentss baologicos na forma de asrosséis, o respirader dave ter um
filtro com aprovagdo minima PFFF2P2 ou MN93. Geralments 530 utilizadas as PFF2 ou EFR com filtros P2 e, am casos especiais,
as FFF3 ou EPE com filtros P3. Os respiradores com classificagdo PFF2/FD seguem as normas brasileras ABNT/NEER
13657:2010 e ABNT/WEE. 13698:2011 e apresentam sficiéneia mimima de filtracio de $4%. J3 oz respiradores 1M95 seguem a
noTma americana e apresentam eficiéncia minima de filtragio de 95%. As PFF1 n3o sdo recomendadas para uso contra agentes
biologicos (Armea, 2020b; ABNT, 2010; ABNT, 2011).

Exiztam oz respiradores descartavels (peca semfacial filtrante) que se refarem a uma pega tnica, no qual, o filtro esta
embutide. Ezza tipe de respirador apresenta prazo de validade, relativamente, curto. Mo entanto, o respirader reutilizavel, como
exemplo, oz respiradorss elastoméricos, ou de baxa mamutencdo, tem um filiro especial que preciza ser descartzdo e
substitnido, pois sua estrutura & fabricada para sar reutilizada (Arviza, 2020h).

Oz respoadores elastomérices, pepa semifacial em elastémerc de bormracha sio feitos de material sinfético,
constituidos parcial ou totalmenta de material filtrante que davem cobrir o nanz, a boea e o gueixo. Devido 20 material gue oz
compdem, o3 respiradeores elastomeénicos podem ser facilmente reutilizados & nio alteram sua forma com o tempo. Possuem
como elemento prmeipal o filtro removivel projetado para ser reutilizaval, porém, ndo sio muito acettos pelos profizsionais de
sande por causarem uwm certo desconforte (Agmar et al, 2020; Amviza, 2020a).

Mo entanto, as mascaras N93 ou PFF2 guando reaprovertadas, podem perder a sua forma e donimr a eficiéneia na
filtragem da parficulzs. Em relagio 3 protecio que ambos ofsrecam os respiradores elastomsricos podem protezer o usuario
com uma aficacia semelhante ou superior 2 de uma mascara W95, sendo eficaz confra vires respiratorios, como a influenza
(Chachaimz-hMar & Perez-Castilla, 2020).

Embora, o custo dos respiradores elastomérnicos seja uma de suas desvantazens em relagdo 3s mascaras MN93/FFF2,
zen uso @ considerado eficaz, uma ves que, oz profissionals de satde whlizam vinas mascaras descartavers durante um curto
pariodo da tempo. O 1deal & que estas mascaras sajam confortdveis para uso dos profissionziz de satde e ndo interrompam a

-
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mtaracdc deste ultimo com oz pacientes. Por sua ves, os respiradores elastomeéricos tendem a ter um vohime 2 peso maior, o
que pods causar vanos desconfortos; por exemplo, a lomitagio da vis3o e a distorgie da voz do wsudrnio dificoltando a
comumicagac com o paciente. Alsm dizso, elss podem causar desconforto fisico e psicelogice, come imitagio na pels e
anziedads. Por cutro lado, as mascaras N9 tém aido utihzadas por profissionais de sande pelo seu conforto e pelas pequenas
dimensdes o que s tornam portaters (Azmar et al., 20200

Diante dizzo, oz equipamentos de protegio respiratona ou respiradores mais uhlizades por profissionais s30 as
mascaras cinrgicas, NO5/PFFD ou equivalentes.

Para o enfrentamento deste problema a Agencia Macional de Vigilaneiz Samitina (Amviss) recomendou gue oz
respiradores pudeszem ser reutilizade: pelo mesmo profissional desde que foszem mantidas a intesnidade estrohoral e 2
fimeional, & que o filtro n3o esteja sujo oo danificado (Anviza, 20202). A orentagdo da Anviza fol baseada na utilizagdo das
masczras N93 ou equivalantes, o que mehn 2z PFFD, pedendo sor revtilizadas palo mesme profizsionzl ds saids por lonzas
Jjornadas de trabalho, ou seja, um periodo malor que o detenminado pelos fabricantes, isz0 porque muitos desses produtos tam
sinalizagio de descarte a cada uso (Amisa, 2020a; Anvisa, 20200).

A falta desses equipamentos da protecdo indhadual (EPT) trouxe uma grande preccupagdo para os servigos de sauds
pelo aumento da demanda. A falta da EFI nos hospitais acelerou 2 miecg3o, com muitos surtos hospitalares e nos faz refletir
sobra de que forma estd ccorrendo o processamento deste diepesitivo (Azwiar et al , 2020; Del Fio & MMalani, 2001; Gallasch et
al., 2020; Holanda, 2020).

A rephlizacio de EPI proposta pela Anvisa visa protezer os profissionais de saide e inclosm as mascaras do tipe PFF,
antes nic meendas no contesto da sande (Amasa, 2020a;).

1.2 Complexidade relacionada ao proceszamento

O avanpo tecnelogico nos servigos hospitalares, & 2 altz demanda de procedimentss cimirgicos, fraz uma atengio
sspacial ao Centro de Matenal & Esterilizagio (CME), surgindo 2 necessidade de um aprimoramento das fécmicas e dos
processos de limpeza, prepare, esterilizagdo & armazenamento de materials e roupas (Leite, 2013).

Oz zvangos & 2z evidéncias clenfificas mpactaram especialmente no Brasil, em novas lesislagdes. Mo ano da 2006
com a publicapio da RDC n® 136, de 11 da agosto de 2006 & d2 EE n® 2,606, de 11 da agosto de 2006, foram propostas regras
e direcicnamentos espacificos ao CME referantas ao uso de mdicadores, calibradores 2 ftens que possam assegurar & garantir a
quzlidade do processo de estertlizacio dentro dos sarvipos de sande (Brazil, 2006b; Braszil, 2006c). Associadas a essaideta e a
ezze movimento resulatorio mundizl de grande preccupagdc com a resisténciz dos micro-orgamismos e 2 agao do
processamento sagure, temos ainda exizéncias relacionadas @ Comizzdo de Controle de Infecpio Hospitalar (OCTH) na RDdC n®
15, de 15 de marge de 2012 & zinda a BDC n® 36, de 23 de julho de 2013, que impde de uma maneira maiz ampla & discute 2
seguranca do pacients, frente a0 processamento dos Disposttives Medicos (DM) (Brasil, 2012, Bra=il, 2013).

A estenhizaczo pode ser ferta madiants a aplicagie de calor seco ou unmdo, agentes gasosos, por filtracio estenlizants,
através da radiapdes ionizantes & nio lonizantss, entrs cutros (Archanje et al , 2012; Scbece, 2013; Chou ot al | 2018; Goveia ot
al., 2007; Luguata, 2010).

Como exemplos, podemos citar 2 técmuca de esterilizagio por oxide de sfilenc (ETO), utlizada em materias
hospitalares termossensiveis (Govela et al, 2007), que devide ac rigoroso confrole de processo, oz hospitais geralmants
prefarem terceirizar esse servigo (Santos-Lopez et al, 2020; Sibva ot al., 2005). O Ozdmo também vem sende utilizado para
estenilizacdo de materiais am grande velume da forma rapada e eficaz tanto para bacténas quanto para vires (Martinelli ot al.,
2017, Penido =t 2l., 20100,
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0 olyjetrvo deste estodo fol realizar uma reflexio sobre az apdes regulatorias relacionadas 3= mascaras na pandemia,
avaliando as legizlapdes excepcionalments publicadas, Mormas Técmicas (INT), o= tipos auforizados ao redso e a literstura
existents capaz de assazurar a eficidnela do processo.

Masse zentido, este artizo reflete sobre a regulapic existente que garanta o processamento das madscaras que no
momento da tramitagio de registro ndo apresentam diretrizes ou recomendagdes 20 rezo.

2. Metodologia

Trata-se de uma revizio narratrva da litershora, que possul carater ample e se propde a descraver o desenvolimeanto
de determmade zszunto, mediznte andhze 2 interpretacdo da produpio clentifica existents (Brum ot al | 2013}, 2 pesqmza & de
natureza qualitativa para oz enfogques andlize regulataria e avaliagio dos arbiges clantificos (Paraira et al, 2018).

A pesquisa & constituida por duas etzpas principais: (1) busca por normas e orientagfes sanitrias schre o retse de
mascaras de protepdo respiratéria e a revizde de W macionals e mitemacionals sobre o tema; e (i) revisdo da literatura
cientifica relacionadz em diferentes bases de dados.

A primeira etapa com enfoque na regulagde samitana fol realizada por meio de busca no portal dz Awmviza para
recuperagao das legislapdes geralz e especificas sobre DM e sobre processamento. As lesislagdes e omentapdes,
excepcionalments publicadas, relacionadas a3 COVID-19 (sobre EPI & DM & NT para oz EFI também foram buscadas. A
avaliagio de NT com sspecificidade para mascaras & respiradores (ABWT/MBE. 14873:2002, ABNTMBR 15052-2004,
ABNTMEER 13697:2010 2 ABNT/WEE 13698:2011) impresemdivers para az defmipdes agui descritas, tambem foram
consultadzs (ABNT, 2002; ABNT, 2004; ABNT, 2010; ABNT, 2011).

A revisio da literatura fiol realizada nas bases de dades Scierrific Elecrronic Libvary Online (SciELD), Googls
Scholar, Litaratura Lating-Americana e do Cartbe em Ciéneias da Saude (LILACE), National Library of Medicine (Publed) =
Science Direct.

0= Descrifores em Cléncias da Sande (DeCS) whlizades foram: mask processing, reprocessing, dizimfaction,
sterilization & respiratory protectrve devices, com oz refinamentos: mask AND processing; mask AND reproceszing; mask
AND disinfection; mask AND sterilizafion; respiratory protectrve devices AMND processing; respiratory protective devices
AND raprocessing; respiratory protectrve devices AND dizinfaction; respiratory protective devices AND starihization.

Az palavras processamento e reprocessamento am portugnés & inglés, nido estio no DeC3, porém foram incluidas por sarem
imprascmdiveis ao estudo.

O periodo de busca compreenden de janeirs da 2013 a jumbe d= 2020, Foram retirados da pesgquiza; artizos qus nio
contemplavam a tematica do estudo, que n3o fossam em portuzugs & mglés e que ndo apresentassem resumo/abstract.

A busca eletrénica resulton em 36 registros. Apos rastreamento de titulo 2 resmme pelo grupe, foram aplicades os
critérios da elegibilidads, que salecionaram 20 registros que foram hdos intesralments & analizados por dols pesquizadores, de
maneira mdependenta & aleatona. Deszes foram selecionados 18 artizos para dizeunss3o no presente estudo, emvolvendo a
esterilidads e a eficiéncia das mascaras apos processamento.

3. Resultados e Discussio
Mo Brazil, a Amdsza, é responsavel pela regulamentacio de DM e recentements passou a considerar 2
excepcionalidads do redso de mascaras de protecio respiratéria (Anvisa, 2020).
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A Lea Organica da Sande descreve, em suas defimigdes, que a vigilinecia sanitdria fem enfre suas aimbuigdes elinunar,
dimimnr ou prevenir riscos 3 zande e, 2 garantia do regso de um EPI de use umico deve ser comziderada uma tarefa
imprescindivel (Brazil, 1950}

A avahagio da efiméncia de wm produto, posterior ao processamento pode extrapolar 2 normatizacdo vigente, mdo
além da fiscalizagio e do cumprimento das normas que visam a protecio da sande (Costa & Costa, 2011; Brasil, 1990).

Ma primeira etapa foi realizada anadlise daz legizlapdes, daz normas tscniczs, além de regras de utilizaglo,
responsabihdades, certificagio = onentapdes. Esza andlize regulatona buscou evidenciar o gue emisha da oficizl para as
mascaras e sobre as repras de uhlizacdo & orientapdes sobre o retso dests produto diante da pandemia.

3.1 Compreenzio da regulacio de mazcaras diante da pandemia

Diante da pandamia, & possivel observar a mmportanea da uhlizarao de mascaras de protecio respiratoria para evitar a
contaminagdo & propagagio da COVID-1% (Del Fio & Malam, 2020; Franco et al, 2020; Gallasch ot al | 2020; Holanda,
20200.

Mo setor de sande, os frabalhadores estio passivels 3 tramsmiss3o asrea, seja pelo contato ou pela reabizagic de
procedimentos em pessoas doenfes ou portadoras, ou ao entrar em ambientes contamumados.

Logo, para qualguer afridade, & requenda a protecio deszes trabalhadorss pelo wso de EFI que apresentem critérios
de seguranga confirmadoes, ssja pelo registro na Amviza, saja pele certificado amutido pele Miustério do Trabalho (Bra=il,
2006a; Brasil, 1976; Brasil, 1978).

A elevada demanda que surgiu justificou a flewibalizacio pela Amvisa de regras adeumistrativaz para evitar o
desabastecimento de produtos considarados prioritarics para o enfrentamento da COVID-19, entre oz quals estio 25 mascaras
de protegio MB35, PFFL ou equivalentes e mascaras cinrgieas. Mo entanto, a responsabilidade de fabnicantes e importadores
pela garantia da qualhidade, da sesuranca e da eficacia dos produtos fol mantida

A concessdo de registro & uma premrogativa da Amviza, e 3 empresa deve comprovar seguranga 2 eficicia no regisiro e
ou cadastro (Amasa, 2020d).

A busca realizada sobre as legslapdes de DA, ou que mpactam nesze fipo de produte, for realizado dentro da
biblioteca tematica de produtos para satde, a partir do sitio oficial da Anvizz e estio separadas em Fagulanizacic de produtos
mpjaitos 3 vigilineia samtina Informapdes ao consumndor, Besularizagio de servigos e estabelacimentos sijertos a vigilancia
samitaria e boas praticas, Confrole, fiscalizacdo e monitoramente de produtes e servigos, Confrole sanitario COMmETCIo
exferior & am portos, seroportos, fronteras e ambientes alfandesados (Anviza, 2020d).

Mas nonmae garais temos 2 Ler n° 63601976 & o Decrsto n° E077/2013 que repulamenta as condipdes para o
fimcionamento de empresas, e o registro, controle e monttoramento, no dmbite da vigilinela samitaria, dos produtos de que
fratz a Lei no 6,360, Existern amda a relaciomada 3s petipdes para oz sefores da Amviza, sobre restas de revalidagdo e
fransfaréncia de titulanidades, respectrvamente as EDC n” 2042005, a BDC o® 2502004 & a EDC n® 10272016 (Anvisa,
2020d).

Diretaments lizado ao registro, pos-resistro, cadastro ou notificac3o de produtos para saude, ainda na parts garal mas
com especificidade para os DM {excluindo conjuntos para o dizsncstice), destacamos a RDC n® 1352001 - Regulamento
Tecnico que frata do registro, alteragdo, revalidagio & cancelamento do registro de produtos méadicos na Anviza, gue sofren
alteragio pela EDC n° 43820035 o tambam a FDC ™ 402013 gue define oz requisitos do cadastro de produtos médicos, que
sofreu diversas imserpbes e alterapdes. Além dessas, duas em destague, e suas alterapdes, temos cerca de 15 regulamentos
relacionados, de forma geral, parz o registro/cadastro. Cutro destagoe que damos aqui 2 a lezislag3o que traga oz Raqusttos d=
sepuranca & eficdria de produtos para zagds, que & 2 EDC o 362001 {Arva=a 2020d).
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Fegulamentos relacionados 3 ensatos clinicos & a2 produtes de dizgndstico 1n vifro, & outros especificos. Come por
exemplo, para lovas, seringas e outres produtos, também ndo serde zbordados.

Oz ragulamentos especificos citados no paragrafe anterior, para DM especificos somam cerca de 43 dispositnros
rezulatornos e parpassam por azsunfos como software, rastreabilidade e cartificacdes.

A rotulagem da DA inserida na parte “Informagdes ao consumidor™ na biblioteca uhlizada agm como parametro de

analize, esta contemplada na FDC n° 185, j3 2= mstrupdes da uso além da B n® 185 uhbzam a IN o 42012 (Axvisa, 2020d).

Ma terceira grande drea “Fegulanizacic de serviges e estabelecimantos sujeitos 2 vigilineia sanitaria & boas praticas”™
destacamos a2 RDC n® 162013, sabendo que scb este assunto temos ainda apresentades cerca de 13 ates, inclundo diretrizes
para produtos especificos, liberagio paramétrica entre outros {Anviza, 20204d).

Outro ponto de destaque & a Tecnovigilineia, ou vigilineia pés-comercializagdo, sob o fema “Controle, fiscalizagio e
monitoramente de produtos e serviges”, temos destague para a EDC n® 67/2005, diracionada a0z detentores de resistro e
tambam a EDC n® 23/2012 que traz a obrigatoriedade de axacugdo e notificacio de apdes de campo por detentores de registro
de produtos para 2 sadde no Brasil & que sem divida, pode contribuir para a refleaxdo dos produtos gue estio sendo restilizados
{Arvisa, 2020d).

Ae demnzz publicagdes neste tema zic especificos ou ndo phpactzmn para 3= diseussdes aqui realizadas, come por
exemplo monitoramento de mercado, bronzeamente artificial entre outros (carca de B afos).

Mo temna relacionado a fronteiras, comercio exterior destaca-se a RDC n® 312008, de forma geral & demire oz 7
regulamentos cbservados no =itio oficial da Amviza, percebe-ze mfluéncia da pandemia na eserita de 5 delas (publicapdes
recentes) (Amviza, 2020d).

Focande na drea de reprocessamento ou mals recenfements defimdo como proceszamento, dentro da mesma
biblioteca proposta pela Amviza, mesndo no zrands tema de “Fegularizacio de produtes sweitos 3 vigilineia sanitana”, ja
analizzde acima, destacamos 2 BDC n® 1562006 que define o registro, a rotulagem & o reprocessamento, proprizmente dito, de
produtos médicos, além dos saus atos relacionados, a BE n® 2605/ 2006 que estabelace a lizta de produtos médices enquadrados
como de use tmico prothidos de ser raprocessades, a BDC n® 1572012 que defme oz requisitos de boas praticas para o
processamento de produtos para sande, lambrando que, sem descrigio ou especificidade dos processos de trabalho comms 3
essa atvidade e por fim, a BE o 2606/2006, que tambem sem definir com prande especificidade da as direfrizes para
elaboragdo, validagio e implantagdc de protocelos de reproceszamento de produtos medices (Anvisa, 2020d).

A imterface ma regulagic de DM com o processamento, onde 2 mmcluem a problematica abordada em relagio s
mdscaras que s30 rautilizadas, prmeipalments por profissionaiz, tem sua imterface regulatona nos sarvigos da sande & por =50,
realizamos a reflexdo acima sobre 2z 6 nommas que devemos trazer para o assunto processamente de madscaras e que possul 4
atos em destague (RDC n® 1562006, BE n° 260572006, BE n® 26062006 & a RDC n® 15/2012) { Amvisa, 2020d).

Comeo comentario final na avaliagdo rezlizada nas legislagdes relacionadas ao DAl temos cerca de 160 legislapdes que
permetam o azsunto DA mas para a discuss3o proposta destacam-ze § lezislagdes geraiz, a BDC n° 1352001, de registro de
produtos, assim como a RDC n” 402013 scbra cadastro de produtes, 2 RDC n® 3672001 sobre a seguranga 2 eficicia’sficiéncia
de produtos, as duasz legizlapdes de Vigipos (RDC n® 672009 & EDC »n° 232012}, e o regulamento de boas praticas de
fabricagio, 2 RDC n® 162013 (Anvisa 2020d).

0= asmmics tambem aparecem conectados, proceszamento & DA, na publicagdc recente da nova Agenda regulatoria
da Awviza, sob os itens 11.19 (Feprocessamento de dispositivos médicos dentre do objetive 3- Garanfir o aceszo ssguro da
populagdo a produtos e servigos sweitos 3 vigilinela saniting) e 155 (Boas praticas para o processamento de produtos para
saide am sarvigos de saide dantro do objetive 9- Aprimorar a qualidade regulaténia em vigilaneia sanrtaria) demonstrando um
plansjamento proximo para essas discussdes (Brasil, 2018).
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Mae foi evidenciado regulamento sspecifico para as mascaras no sitio oficial da Anviza, como existem para oufros
produtos como as agulhas e para as hovas (Brasil, 2011a, Bra=il, 20110},

A Portaria do Mimisténio do Trabalho = Emprege n® 483, de 11 de novembro de 2003 - R 32 permeia o regulatério
dezzes produtos, j2 que confare a protecio que deve ser afenda e garantida ac trabalhador (Brasil, 2005). Mo cazo das mascaras
PFFI, portanto, fol suspensa, enquanto durasse o estado de emergéncia de sagde piblica devide 32 pandemia a
compulsoriedade da certificacio de conformidade estabelecida na Portana n® 561/2014 do Inmetro (Brazil, 2014). Exceto pela
cerfificagio, que passa a ter cardter vehmiirio, os requizitos previstos na referida Portaria devem seguir sendo cumpridos pelos
fornecadoras (Brazil, 2014). J3 2 Amviza flexbilizou o registro e a revalidagdo, e passou 2 parmutir o redso do produto. O
respirador particulado 995 ou FFF2 cu equrvalente deve estar em conformidade com os critérios estzbelecidos nas normas
ABNT (ABNT, 2010; ABNT, 2011).

As gvaliagdes de garantia da gualidade dos produtos preconizadas no regulamento publicado pela Amvisa
recomendam atendimento a almume criténios dimensionzis 2 estruturais, mas principalmente. atendimento 35 NT relacionadas
(Amrviza, 2020d).

O registro dessez produtos requer comprovagdo da eficiéneiz de filtragio bactericlégica, ponto critico quando
revtilizado, logo 2 mesma comprovagdo deve ser, ou deveria ser sempre evidenciada apos o processamento (Awviza, 2020z).

Devido ao sumento da demanda causada pela emergéneia de saude pablica da COVID-19, 25 mdscaraz da protegio
respiratonia foram autorizadas pela NT n° (4/2020, excepcionalmente, a sarem uszdas per periode maior ou per um mimere de
Vazes malor que o previsto pele fibricants (Anviza, 20203). Para minimizar riscos 2 Anvisa orlentou a restilizagio pelo mezmo
profissicnal e obediéneiz ac protocole de orientapdo de rense estzbelecido pelo service de satde para orientar os profizsionais.

0= DM de uso tnico na propria whlizagio a/on durante o processamento, necessitario de inspepdes gue ric mensurar
sa seguranga & performance. E que sua qualidade apos o uso ou retso deverd sar 1gual aguela fomecida pelo fabricante =,
portanto, ndo apresentar alterapdes na fimeionalidade ongmal, apirogenicidade, atoxicidzde e estenilidade, além de ndo trazer
dano 3 saide (Graziane ot al, 2006).

3.2 Procezzamento de mazcaras - Eficiéncia e métodoz

MNa segunda etapa, 18 artigos 2pos selegio, foram avaliados sobre a aficacia do tipo da processamento proposto. Esses
artizos foram considerados a fonte primana de andlize e apds lethura critariosa, fol presnchide um mstromento ds coleta da
dados, com 2 finahdade de extrawr principzlmente oz diferentes meétodos de descomtammnacio e as possivels lmitapdes
apresentadas. Entre os aspectos analisados, foi meliuida a categorizagio por objeto do estudo, a téenica de esterihzapio, o tipo
de procedimento realizade no processamento, e se howve ou ndo 2 avalagio da eficdmia da estenlizagio, em relagdo a
elmimardo dos micro-orgamsmes. Além dizse, foram emumearados oz arfigos que comprovaram a manuteng3o da mtegnidads.

Mo que se refere a0 ano de publicag3o, o corte estabelecido para pesquisa foi de 2015 a 2020. Percebeu-se que
realments a pandenua de COVID-19 mpulsionou quase a totalidade do mimero de poblicapdes, alcangande 33,3% do total das
publicagdes analisadas em 2020

Enfre oz estudos selecionados, dois eram da China, dois do Brasil & 14 dos EUA.

Mesta revizio sstiveram presentes 16 formas de estenilizagdo. O: estudos zelscionados wearam o modelo W93 com
excepdo do estudo condurido pela 30 que mehiin o modele PFF2.

Apds analize dos arfizos selacionados fol construida a tabela 1. Mesza tabela foram descritzs as téenicas usadas na
estenilizacdo, o tipo de procedimento uwsado no processamento, 2 amostragem e oz resultados mals mportantes obtidos. A
fabela representa wma forma simplificada de apresentar ao leitor deste manuscrito oz artigos cienfificos publicados, o enfoque
relacionado para os testes de eficiéncia aplicado & amda, resultados observados.
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Ma andliza desses estudos, na maior parte, estudos realizades em centros de satde, que da forma meovadora,

empanharam-se em stender a0 aumento da demanda do use das mascaras respiratonas, contemplando a reotilizagio, mas com
a praccupagdoe da protegio dos profizsionas de zands.

Tabela 1 - Drados dos trabalhos sobre retiso dzs mascaras respiratorias durants a pandemia.

Pesquiza Técmica Tipo de procedimesta Efidiénds
Ireme O Carnlle | Autoclave Mascars embalada: em bolm: | Lavagem com agoe - peria de 11% de desempenhar;
et al, 2020 (A) plasticar & esterilizada:  em com alcoo! — perda em 37%
amtocizves a 121°C par 15 min Z0 com UV - 005 imsspridade das
mescaras fol compromstida (A)
P. Man et al, Nzo foz (B)
2020 (B) i
jun Pralkash et | ImediazZo Cimco mascares foram imediades | Naotem (A)
al, 2020 {A) Ganz com Fadiacd Geama (). A doss de
fotems 13 Mev produrides em | A eficiénciz e 2 imfesridade dos filtro: MRS foram
daraimento Co{t) tesiads: o comprovadas milizandn um coetador de
Avilash  Cramer partioilas optice | Asrotralc 8304, TSI Inc). (B)
et al., 2020(E)
KErzta R | Calor seco; Seds mzindo: testades com 10 oo | - Ieetvaran biolosica e eficienciz apes 10 ocles: Calar
Wigzinton ef sl | Czlortmide; de repaticin: calor seco = 10% de mﬂutﬂm(ﬂﬂ-&lﬂ}}m
o Oridi de etilena; T.TRjEEum'.dﬂ(ﬁ.’Z-ﬂﬁ%UR.j;mlm Lunmmhwhgmeeﬁnmm:ndua%e
Nendnio pulsadn; {B0-82°C); En(y w=nimio pul:adp | ErQ (ainda levambou prescupactes potsnciaiz de
Plazma de gz de | UV (UW-PXY plaamn de pas | tomicidads)
peraide &pmmdudzhdm@mu&ﬁﬂ?]e-ﬂﬂmmuempﬂsﬁ:m{mm
hidrogEnio g permide de hidrogéedn vaporosp | insuficienes perm imesivar todes o5 indicadome:
Perozido de | (HPV) Tialogicos
hidrogério vaparosn
Faachel M A imediacso sermicida ditravioletz | 0 2mizo em = nap comprovod 3 efcienc 2pos 10 da
Gilbert o &l (UVGD  welideds Criagie  de | mctodologia sazerida Mz compilacdo dos astiges
20 {A) sistema altemative consultado:  encomfrou-se efidencia da temica e
Revizag imesTidads dos produtos bestante varizvaiz, (A)
Nnz 1T amosmes dos 15 modelos FFE. hmme efsties
11 amostras da 15 modeloz FFR mimmm:ma;mdemaHMmmbuu
Devin Afllz et MO5 consminads: com infinemze | condipdes de sgjideds {selive artifidal e oko de pals
al., 2018 (B) HN, depoiz cobema: com salive | amificial) tratadas com UWVEL (B)
artificizl & alea de pele artifical
William G Forzm tesméo: o metodo am quatre | A eficifnca do metwdo @i comprovada nes guzmo
Lindsley et &l modeles dz FFR MBS com doses de | modelos testades, porem o p° de cicles mesimo varion
M1E{C) TG de 254 mm (UV-C) de acorde com os modalos. ()
Jenmifer L. | TVGL Gabinete com | Forzm testadns o metodos em trés | 0 UV-C em um ciclo de 1 min em oma o UV-C ou
Cadoum et acido  peracetice & | modsles de FFENO: um cde de 30 min por um disposivo de
2020 peroaide de | 1-Lozulmevioles- (UV-C) descoetarrinacio dx sl reduzin 2 contamirecdn, mes
bidrogénin; e calor | 2 - Gabinets de desinfecpdn de aliv | ndo atenden a0z critSrios de descomtanuinacio des vins
D, nrvel oom Arido peracstico srossal | detodos oz Jocais dos B3,
2 permodn de hidrossin; (O gahirete de dexinfarcan da alto envel foi eficaz poma a
3 - Calor s=co 2 T0RC por 30 min. Zo de: meecamas WEY e comsazuin
desinfac; it com tm ciclo prolanzado de 31 min
0 callor seco a T0RC dumanss 30 min ndo foi eficz para a
descpeiamemacio dos bacter
Antony Schwartz Tmea sala de opemagao com stera dez-mﬁmanliedsanpa:hnpuﬁ
et al, 3020 (4) Peromid de Clars TW C com ume mmxmammm
hidrogério splugao 35% de HP e sigema de tummmlmquembusnmmﬁmah&md&
distribmicie para dispersar HDV d | ajuste: oo defomeesan no rosto, apes 50 drlos. (A)
Foi fetn medigie da descomtamirecin usando um
Um zerzdar Clarus TM & Lu:hl:ndnrbm]ugm Gepbacilics stearothermophilus. E
Douglas J I-IF'R'mhmndn]U%.[pp}deHﬂ umA inspecin vismal daz mAscAms para ZEmRLr 3
Perkin=, 1020 (B) foi emprezsade muma =ala de | imtesridade estruboral geral e teste ds ajusta. (B)
operagio.  Foram colocados dids
venfiladores guder m
dizparz3p do vaper 42 H.O,
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JM do Brasil | DEGE VG Jalﬂndﬂammmdﬂmm'ﬁlﬂmmmqmmmmmu
2020 (Boletim) aquerimenta untida - 30 min em 154 pm; MGS - 7 min) nwel de eficiénciz dz 93 % de filmazem, mzz hoomre
poténcia ma umide dano em um de cade modslo, como perdz de
30 mim, 60°C 2 B0%% UR elastiridade, daretimento do clips nasal
Trun-Heien Lim et | Cinco metodos TERL - 140 -164°C por 3 min; Titlizoa-2a 2 avaliagia por RS{;SnI:uauanelmanuz
al, 2015 TERC; UVATWET, atociavs - 121°C por 15 min; geetifica o gZrau de Jesiefeccan. Visualimu-ze que 2
Fiemal W% 2z02 submmersap em etznal 2 707 par 10 agua saritaria, @ Autoclave, o UVC 2 0 TERC
maritaria; autpclavardo | min; faram eficazes. Parsm o Etaral & 2 TNVA ndo forams
TN (254 om e UVA (365 nm, por
5.10e 20 min)e
submersip em Ame ardtara 0,3%
por 1 nuin
Bianca Fontana | Vaper {micro-oodas), | Foram refersndados artizos que | Conchou-se gus o metodes calor unnida; UG, vapor
Agﬁrﬂ&;ﬂmm;mhﬂmmdﬂm&bﬂdmd&d&m—mﬁsmaﬁnmmmﬂs&lmdﬂ
N0 - Revizdo | tmidn; UNVGEL | reproceszamestn: MGES (2 min), | descostaminacio
pernwdo de | calorimids - §5°C/3 by calora seco | Os metodos calor 2 seco @ waparizagdn cam peroxido de
hidrogénin. {30 min a TO°C), UVGE (30 min 2 | hidrogéndo foram sficientes ma inathagdo do-virus.
234 pm) camara HPV {10 2 20
ciclos)
Qing-Xas Ma ef | Azo2 fervemss Mascares  aloades  em  saoos | Comsttou-se que as mescaras NES permmeceram com
al., 2020 pi2stices infactos & vaporizades am | nms &ﬁﬂﬂﬂ- depois  da  descommmiracdo. A
2gua frvemte em uma parela 0 do vin: foi realizada usando um enzaio
eletricaper 2 b anMmRTPClempnmal
Calor seco T3°C Tras amostra: para cada ternica 1- ate X0 ciclos, r2o home comprometiments da
Lei Liso et &l | wapor de asua ferv 1-30 min de calor seco 7335, eficiéncia de fltragen;
] em um Bedker, i 2- 10 min, vapor de 2zna fervendn E-mlﬂdﬂns'
em etnol T3 e iz emum Becksr, mhmdemlmpmmual desradar medz do
ar 0o ate secar, 3- imarsdo em stanol 73% & depais Trmhmdeﬂmo,daﬂonmquunm&dedz
5 min de claro X% e | arseco aie secar agua;
ar seco, 30 min de | 4- 5 minde cloro I e ar seco; 5-1IVGI - 262 5 vezes, depais prajudica ajnste.
TWGT 3 - 30 min de esterilizagdn UVE
Emmeline L Cinco mascares MO, 40 min a 20 | Efcienciz fod satsfatoria dapois da descomtaminacsa.
Blanchard et al, | Czimio ppm de Omimio, com UR.
i) = T0%
Fobert J. Fischer | Calor sco 730 Cadar zeco 3G, Foi rezlizado o calodo da tmm de isativacgo do vine: &
et al 2020 wapor de amm fery vaper de g fervendo =m uwm os resultedo: foram satsfaorios parz 4 metodos de
e um Becer, i Backer, imersio am etamal 70% & descostaminagfo, mes o5 astudos alertam para ajusts pos
o etamal 700G e id depoiz ar saco am sear, 5 min dd IEpTOCEsEAmeniD.
ar 5800 b8 secar, clore 7% e ar seco; 30 min ds UVGE

5 min de clarg 2 e
ar seco; 30 min de
TWVGT

H}MEMMWFMMM}}FWEMQ{QKM Plaama de Pegomido de

Hidrogémin, HPV- Perowido de Hidrasénia Vapaross, LHEP: Pm'm.‘u}dzl-ﬁﬂ'oﬂm.olaqmdn‘.

MGEE: Micrmwave oven gensrated s (Vapor

gaad.opormn—ondn.-.} E3: Sobrevida Relativa, UR- Umnidads Relative; UVGT: Imadiacio Genmicida por Ultrasdoletz, TV: Ultravieleta; UV-
P Menirio Pubade Ulravialsta; TR Ultraviclsta curta o "gamicida”; TWVA:

A partir dos 18 artigos selecionados e descritos na fabela, fou possivel avaliar 42 ensalos em mascaras de protegdo

Fonte: Autores (2021).

respiratoria apos o processamanto por diferantes téemcas.

Um dos artigos é de revisio e apressntou cinco estedos relacionades ao tema. Dos 42 enzaios, meluindo oz descritos
na revisao, 29 realizaram avaliagdo guanto a mativagdeo viral, sendo que trés deles, nio comsepwram ter exito a partr das

técnicas utilizadas (Azuiar et al., 2020).

Para a avahizgie da manumtancio da eficiénea da filbagio observamos gue 20 estudos realizaram a venficac3o, sendo

que em 15 foram obtidos resultados satisfatorios.

Doz 42 estudos, 22 realizaram avaliagdes da miegnidade, da deformacio e de ajustes fimecionais ao produto. Sendo que

somente 13 observaram, que os produtos permaneceram inalterados posteniorments a0 processamento.
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3.3 Reflexdez zobre a regulacio do renzo

A realidade da pandemia zpresentou a dificuldade. e remeten 3= excepcionalidades, porém alternatrias foram
apresentadas, nio 50 para as mascaras, mas também para outros predutes de use dmico, o que pode colaborar na diminigio de
reslduce ambilentals e de gastos hospitalares.

Neste momento a produogdo clenfifica nacional sobre a2 COVID-19 tem papel imediate na formmlagio de politicas
publicas de enfrentamento da doenga e na orientagio da decizdes regulatonias,

Foram liberadzs pelas Geréncia de Vigilaneiz e Monmoramento em Servigos de Sagde e (Geréncia Geral de
Tecnologia em Serviges de Saide da Amvisa, duas MNotas Tecnicas (WT), n® 04/2020 & a n® 07/2020. Essas NT estabelacem
crientapdes para oz servigos de sande e descrevem varias recomendagdes, incluinde os EPI que devem ser utilizados pelos
diferentes profissionais e em gquals situagdes nos servigos de sadde, porém nio explicitam a necessidade de avaliagdes mais
precizas para o redso. Esza fol a principal lacuma regulaténa evidenciada em nosso estude (Amasza, 2020z; Anvisa, 2020c).

Az mascaras respiratorias, como qualquer DM de uso unteo, quando wtilizades com grande rotatridade em momentos
criticos como em uma pandemiz, necessitam que o reuse seja avaliado refletinde no impacto da seguranga do paciente & do
profissional (Bras=il, 2013).

De acordo com a NT »° 122020 da GGTESDIRELANVISA, a Amdsa nic & responsavel pela elzboragie ou
auterizagic de protocolos da processamento, além de afirmar que até o momento ndo hd, evidéncizs clenfificas consistente
(com variagdes da tempo de uso e mtervalo de use, ambiente e técnica) que assegurem a eficicia e a seguranga do retso, pelos
profissionaiz de zaide, de EPI enquadrades come "PROIEIDO EEPROCESSAR" ou "0 FABRICANWTE EECOMENDA O
TS0 UNICO" (Anvisa, 20204; Brasil, 2020).

Legislapdes inespecificas e estudos insuficientes nos levam a observar, a necessidade urgente de proposicic de novos
parametros que possam avaliar a seguranga do redso de mascaras no momento pés-pandemnia. Estudos pracisam zer conduzidos
para que se possa dentificar 2 melhor técnica de processamento & amda avaliar 2 seguranga do redso, mesme que o DM saja
uzado pelo mesmoe profissional.

0 uzo repetido pode levar 2o prejuizo da fincienahidade &, portanto, a situapdes de nzce tanfo para a vida do pacisnts,
quanto a do profizsional de sande.

Ao decidir pela reutilizagdo, as mstitmigdes precizsam, ou deveriam garantir condigdes para testes de fimcionalidade
considerando a particulanidade dos materiais, talvez o gque signifique a maior frazilidade do retizo (ezr et al. | 20200,

Diferentemente do Food and Drug ddminizration, a legislagio sanitaria brazileira ndc exize que 2 empresa peficions
autorizagdo 2 Anvisa ou ao orgdo da Vigilancia Sanitana local para processar um produto para sauds.

Conforme a FE n® 26062006 & a EDC n® 1532012, oz protocoles de validagio, e mstrupdes de trabalho 2
procedimentos devem ser elzborades e devidamente documentados pela empresa processadora e pele zervige de sandas,
devando estar 3 disposic3o da antoridade samitaria, para fins da mepecio e fiscalizapio (Braszil, 2006; Bra=il 2012}

Izzo implica, em garantir a estenlidade, a integridade a fimcionalidads & 2 Tecnovizilineia do produto a sar
reutilizado.

Diante de tode o exposte nio exiztem evidéncias cienfificas ou metodologias padromizadas consistentes que
assegurem 3 eficacia & a ssguranca do retiso de mascaras para o profizsional de zatde no Brasil, primcipalments ao considerar
as divarsas marcas, tipos e parficulanidades disponivets.

Por fim, o proceszamento da uma mdscara regulanizada na Anvisa como descartavel apés o wso, deve garantir que
esse EPI seja tio segure para o usuirio quanto um nove, ainda que diante do momento pandémice.
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E aindz que o processamento ndo afete as caracteristicas de desempenhe, de mfegnidade e de fimcionalidads,
mantando o produto apto a proteger o usuano de nsco de contaminagdes por parficulas e aarossdis e garantindo os lpnites dos
residucs provenientes do processaments.

4. Consideracdes Finais

A excepcionalidade do retso de um produto de use unico que nortecu esta pesquisa fol mictada por uma avaliagio
regulatoria que demonstrou gue o arczbougo regulatirio da Anviza para produfos para sande posswl cerca de 160 atos
normatives, sende & no Zmbito geral & que foram destaque pars discutr o proceszamento de materials neste sstudo. As
legizlapdes diretaments relacionadas a0 processamente hoje ne Brasil 3o 4, sendo duas RDCs & duas EE= como apresemtadas
no estudo.

A axisténeia das lepislagdes & orlentapdes ndo & suficlents para garantir 2 quahidade sanitaria no regso das mascaras,
principabments. por nio possuirem diretrizes para parZmetros de eficiénciz 205 processos, framibidade nzs mepepdes aos
servigos gue deveriam estar associados 3 responsabibdade do processo & por fim, n3o direcionam estratepias que sao
fimdamentais no momento pandémico e de preocupacio com residuos cada vez mais formados no ambente hospitalar.

Conzultas piiblicas am andamento relacionadas ac tema e a presenga do assumfc no planejamento regulatonic da
Anviza demonsfram a preccupacio dessa Agénciz, Iniciada antes da pandemia, com os dois assuntos, 2 2 intarface anfre ales.

Az diretrizes atuals para o proceszamento sdc frageis & mcompletas, j3 que a2 Anvisa, diferents de cutras agéncias
reguladeras ndo se responsabiliza, pela inspegdo, pelas regras cu direciona as metodologias ou diretrizes para oz processos de
trabalho 2 serem utihzados.

Conziderz-ze imprescmdivel segur acompanhando as novas publicapdes sobre proceszamento de materiais & tastes de

avalizgdo de qualidade das mascaras para que, além do momento pandémico possamos extrapolar reflexdes & possuir diretrizes.

A msercdo nesse estudo de pesqusadores mseridos em wm laboratorio oficial posaibilita perspectivas otimustas e
diregdes mals reais.

0z estudos cientificos avaliados, apesar de alzuns apresentarem resultados positrros para matreidade viral, para a
mtegridade & marmtencdo da filtragio, =30 considerados msuficientes, 4 que n3o apressntaram avaliagdes simultaneas & amda,
ignoraram avaliapdes de residuos 2 estodos de validagio, e também nie espacificaram a limpera prévia realizada.

Dievvem ser consideradas as referéncias receantss e amda, a discuss3o ja iniciada afraves de consultas pablicas para a
regulamentacio de DM no Brasil, mesmo que inespecificos, além de estratégias especificas de Tecnovigilineia dos produtos
reutilizados.

0 cendrio ztual com o regso em pratica deve atentar para a responszbilidads de semvigo que precisa possuir
procedimentos elzborados, validados e mmplantades, conforme 2 legislagdo, sezumdo s instrogdes de uso 2 as sspecificapdes
dios fabricantes.

Uma perspectiva importante & o possivel nsco de dane 3 saide do profissionzl cavsado pelo propric EPI descartavel
processade fomecido para uso. Por isso @ uma perspectiva mmportants comrelacionar a mascara entre dots pilares, dispositivo
madico e todas as exigéncias mnerentes 2 wm projeto de produto (Anviss) e 2 um EPI com fodos o= possivels impactos na
seguranga do trabalhador, discussdo em curso dentro do noszo grupo de pesgqmza.

Alemn disso, o processo de reuse deve estar associade a um servige e as responsabilidades samitznas do mesmo,
discussio tambem em andamento por nossos ahmos, onde entande-se que o sarvipo de sannde deve onentar ac uso racional dos
EPI, atento a seguranga do usudrio, e adotar o proceszamento somente quando um procedimento segure e factivel demonstrar

eficiénecia.
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4.2 Manuscrito 1 - Recursos tecnoldgicos visando a politica de seguranca do

paciente: infografico sobre processamento de dispositivos médicos

O manuscrito foi submetido ao periédico Sustinere — Revista de Salde e
Educacao e aborda os desafios da ciéncia regulatéria, a criacdo da Politica Nacional
de Educacdo Permanente em Saude e de ferramentas tecnoldgicas de Educacao
Permanente em Saude como o infografico, visando promover melhorias nos servicos

em salde de forma visual, clara e objetiva (APENDICE B).



Recursos tecnologicos visando a politica de seguranga do paciente:
infografico sobre processamento de dispositivos médicos

INTRODUGAO

A ampla introducédo de novas tecnologias, com pouco espaco de tempo entre a
descoberta e a aplicagdo, junto com o comprometimento da garantia de
seguranca e eficicia dos novos produtos, esta entre os maiores desafios da
ciéncia regulatoria (FEITOZA-SILVA, 2017).

A introducao de novos materiais na fabricacdo de dispositivos médicos (DM)
esta ligada ao avanco tecnoldgico e guase sempre associada a maior gasto.
Com isso, e por quesibes relacionadas a geracdo de residuos, a pratica do
reiso apds processamento dos DM vem sendo difundida, entretanto, com
regulamentactes diversas. No entanto, o processamento de DM constitui um
processo de grande complexidade, com varias etapas, e de grande impacto na
qualidade e seguranca do uso desses produtos nos servicos de sadde.

As diretrizes regulatérias recentes, nao s para assuntos relacionados ao tema,
mas em produtos de dmbito sanitario no geral, vém considerando fundamental
a esirategia da educacao em salde. Uma vez que, para incentivar a educacao
em saude, como fonte de promogio da sadde e prevencaoc de doencas e
necessario compreender que o cuidado vai além do processo curativo, ha o
aspecto social, ambiental e educacional (DIAS; LOPES, 2013).

Uma das competéncias do Sistema Unico de Saude (SUS), é a ordenacéo da
formacdo dos profissionais de sadde (BRASIL, 1988). A Politica Nacional de
Educacdo Permanente em Sadde (PNEPS), criada em 2004, foi um marco para
a formacdo e frabalho em sadde no Pais. Com a finalidade de articular a
integracao entre ensino e servigo, com vistas ao fortalecimento dos principios
fundamentais do 3US, a PNEPS tem como base a aprendizagem significativa
(BRASIL, 2009).

Como ferramenta, foi criada a fim de proporcionar mudancas no conhecimento
técnico, ético e cientifico dos trabalhadores da area da sadde, a Educacao
Permanente em Sadde (EPS). Uma pratica que contribui para a garantia de
uma assisténcia segura e de qualidade (ADAMY ef al., 2017, SOUZA, 2023).

Para a implantacio cotidiana de actes de seqguranca para o paciente, a EPS
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se torna um componente de grande relevancia, por ser um agente formador de
profissionais que desempenham atividades com uma melhor assisténcia e um
cuidado seguro (COSTA CAMPOS ef al, 2019; KDERICH ef al, 2020; SOUZA,
2023).

A linguagem visual proporciona, por vezes, maior envolvimento por representar
o texto em conjunto com imagens e/ ou formas (HORN, 1998).

Uma forma de unir um conteddo explicativo com informacbes verbais e visuais,
transmitindo dados e conceitos de forma facil € através do uso do infografico.
Isso garante o entendimento do leitor mesmo em temas complexos por meio de
textos, ilustracbes, graficos, sons, icones e outros tipos de midia (CHAGAS,
2020). Dessa forma, pode-se compreender, que os infograficos tém papel
importante na estratégia da educacio em saude.

A Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) € o orgéo responsavel pela
regulacdo de todos os DM no Brasil e, neste campo de acdo, a regulacio
sanitaria esta principalmente preccupada com o acesso do paciente a produtos
seguros, eficazes e de qualidade (BRASIL, 2014).

O cumprimento dos fatores de seguranca como, eficacia, conformidade,
efetividade e desempenho do produto, visam garantir a seguranca sanitaria do
produto no momento da utilizacdo e o monitoramento do uso desses DM é
primordial. Conhecer o seu comportamento e adotar estratégias de prevencio,
auxiliam na minimizacio ou contencio dos riscos (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2010; FEITOZA et al, 2017).

Para que ocorra o gerenciamento de risco, sdo necessdrias discussdes acerca
de produtos passiveis de processamento a fim de compreender o produto e o
servico, ja que na pratica assistencial todos os insumos possuem cerfo grau de
risco e podem causar problemas em determinadas situacbes (GAMA &
SATURNO, 2018).

A pratica do processamento tem suscitado consideracdes de salde puiblica em
todo 0 mundo. E necessario considerar que a despeito dos riscos potenciais, &
frequentemente dificil rastrear a fonte de infecco de um paciente individual
apos o uso especifico do produto, uma vez que outros fatores possam
influenciar, tais como os procedimentos cindrgicos e clinicos, por si, que podem
contribuir para eventuais injlirias ao paciente, e a prdpria natureza multicausal
das infeccbes (ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DA SAUDE, 2010).
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Faz parte das actes para a promoc¢io da seguranca do paciente e da melhoria
da qualidade nos servicos de salde, fortalecer a necessidade de
desenvolvermos uma cultura para a gestio dos riscos assistenciais inerentes
ao processo do cuidado a saldde das pessoas (BRASIL, 2011). Dessa forma, o
infografico vem auxiliar a disseminacdo da informacdo de forma acessivel,
clara e objetiva, promovendo a sensibilizacio do profissional da assisténcia,
quanto a importdncia da garantia da qualidade do processamento desses DM
(SOUZA, 2023).

O objetivo desse estudo foi desenvolver um infografico educacional sobre
processamento de materiais, a partir de avaliactes regulatdrias especificas,
explicitando regras e diretrizes do processamento aos profissionais da
assisténcia.

METODOLOGIA

Trata-se de um estudo metodoldgico, de carater descritivo, de elaboracéo de
uma tecnologia educativa fundamentado na construcdo de um infografico
educacional. A criacio foi baseada nas etapas propostas por Carvalho e
Aragao (2013), composta pelas fases de concepcio, execucdo e acabamento.
Em termos técnicos, se propde um trabalho disserfative que &, pare
propositivo, parte de revisdo critica de literatura pertinente e da realidade
concreta.

A fase de concepcdo compreende etapas de definicéo e apropriacdo do tema
que sera abordado, onde o mais importante & compreender o assunto e o que
é importante ser fransmitido (CARVALHO e ARAGAQ, 2013). A etapa de
concepcao foi iniciada com a pesquisa bibliografica sobre o tema, seguida de
um levantamento dos regulamentos técnicos educativos dos DM no Brasil, com
enfoque nos atos normativos acerca dos sistemas regulatorios de reliso de DM
de uso Unico, passiveis de serem reprocessados, os tipos de materiais e as
recomendacées relacionadas a validacdo do processo (COSTA; COSTA,
2021).

Foram pesquisadas e utilizadas na construcdo do corpo tedrico do infografico
as resoluctes RE n® 2.605, RE n* 2.606 € RE n® 156, todas publicadas em 11

de agosto de 2006, que estabelece a lista de produtos médicos enguadrados
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como de uso Unico proibidos de serem reprocessados; dispbe sobre as
diretrizes para elaboracio, validacdo e implantacdo de protocolos de
reprocessamento de produtos médicos; e dispbe sobre o registro, rotulagem e
reprocessamento de produtos meédicos, respectivamente. Foram também
utilizadas as resolugdes RDC n® 63, de 25 de novembro de 2011 que dispbe
sobre os requisitos de boas praticas de funcionamento para os servicos de
salde e RDC n" 51, de 29 de setembro de 2014 que dispie sobre a rede
sentinela para o Sistema MNacional de Vigildncia Sanitaria. Dessa forma, se
pode garantir que a informacio esta de acordo com a legislacio vigente
(BRASIL, 2006, 2011, 2014).

Se deve também ressaltar que ha perspectivas de possiveis mudancas, uma
Vvez que ocorreram as seguintes consultas publicas (CP). CP n® 584, de 20 de
dezembro de 2018 que dispde sobre o enguadramento de dispositive meédico
como de uso Unico ou reutilizavel; CP n® 585, de 20 de dezembro de 2018 que
dispde sobre os requisitos de boas praticas para o processamento de produtos
utilizados na assisténcia a salde e CP n® 586, de 20 de dezembro de 2018 que
dispte sobre as diretrizes de garantia da qualidade e validacgo, monitoramento
e controle de rotina dos processos de esterilizacio e processos automatizados
de limpeza e desinfecgio em servicos de sadde. O conteddo das consultas
publicas mencionadas, também foi observado apesar de ndo estarem vigentes
ainda, aguardando decistes da Diretoria Colegiada da Anvisa sobre publicacéo
e atualizacdo normativa (BRASIL, 2018).

Apos selecdo do corpo tedrico, iniciou-se a fase de execucdo através da
estruturacBo e organizacdo do contelido para construcdo do infografico.
Durante a execucao, Carvalho e Aragao (2013), descrevem que se deve haver
a elaboracdo de contelddo e arquitetura da informacdo, hierarquizando as
informacbes e compondo os elementos graficos. Para isso, foi utilizada uma
plataforma on-line de design gréfico denominada Canva® que permite aos
usuarios criarem graficos de midia social, apresentacies, infograficos e outros
conteddos visuais.

Destaca-se a importdncia da fundamentacdo regulatéria atualizada que
também foi veiculada no infografico. Nesta etapa, ainda, foi definida a paleta de

cores, considerando uma harmonia na visualizacdo das imagens e garantindo




que a divulgacdo seja acompanhada da garantia da uniformidade e replicacao
das cores propostas.

Oe acordo com Pereira (2022), as cores sdo elementos de atencdo especial na
producdo de elementos graficos para que haja um bom resultado visual
Somando-se a arte, foram idealizados os personagens, objetos especificos,
textos e grafismos a serem inseridos no infografico.

Ma etapa de acabamento de acordo com Carvalho e Aragio (2013), devem ser
realizadas a unido de texto e projeto grafico, ajustes, revisbes e andlise critica
sobre o infografico. Assim, foram realizados os acertos finais necessarios e

também delineados os locais de compartilhamento.

RESULTADOS E DISCUSSAO

A etapa de concepcdo foi elaborada através da criacdo de um roteiro, que
abrangeu a realizacdo de um levantamento de dados a partir da leitura de
trabalhos cientificos a fim de se obter uma primeira fotografia do cenario frente
ao processamento de DM.

A pesquisa bibliografica evidenciou a fragilidade de informacbes sobre o reliso,
e a confecgio do material visual (infografico), que teve abordagem principal na
seguranca do paciente, por meio da capacitaco dos profissionais de saldde e
do impacto direto na qualidade do uso e na observacio da funcionalidade dos
DM processados.

Mesta etapa foi definida a paleta de cores a ser utilizada, sendo os tons mais
neutros os escolhidos a fim de proporcionar uma harmonia na visualizacéo das
imagens. (Figura 1). Também foram  desenvolvidos  desenhos
computadorizados representande um nimero maior de detalhes e cores para
serem inseridos no infografico como: personagens, objetos, imagens de fundo,

tipografia e textos (Figuras 2 e 3).




Figura 1 - Tabela de cores Pantone utilizada no infografico
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Figura 2 - Tipografias utilizadas no infografico.
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Figura 3 - Elementos graficos utilizados no infografico.
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Com o objetivo de repassar informacdes mais dindmicas de forma efetiva,
pode-se usar o recurso do infografico. As informacdes contidas devem ser
baseadas em manuais técnicos. educativos ou cientificos e favorecem a
aprendizagem por facilitar a compreensao (LYRA ef al, 2019; WILSON ef al.,
2016).

Foram construidos na etapa de execucdo dois infograficos (Figuras 4 e 5)
abordando quais os DM sdo passiveis de processamento, quando esses DM




podem ser processados, quais as caracteristicas que os caracterizam como
processaveis e informacdes a respeito da importdncia do processamento de

dispositivos de uso Unico guanto a reduco de residuos e custo.




Figura 4 - Versao final do primeiro infografico




Figura 5 - Versao final do segundo infografico

Atualmente, uma forte tendéncia de introducdo de novas tecnologias nos
processos formativos, associadas ao conceito de educacao em salde, esta
sendo difundida (SOUZA, 2023).




O processo de educacio para profissionais de sadde possibilita o
aperfeicoamento de suas praticas e da propria organizacao do trabalho. A EPS
& uma estratégia essencial para as mudancas e transformacbes no processo
de trabalho, pois capacita e desenvolve uma atuacao critica, reflexiva e
propositiva para os profissionais da drea (ANDRADE et al., 2011; CELEDONIO
et al., 2012; DORMELES, 2017).

Um estudo de Domeles (2017 ressaltou que a EP3 tem como proposta colocar
o cofidiano de trabalho e da formacio em constante analise, partindo do
pressuposto que o aprender e o ensinar devem integrar a pratica diaria dos
profissionais num espaco para reflexbes e didlogos coletivos sobre as
realidades e cotidianc a fim de construir novos conhecimentos e praticas.
Fortalecendo essa ideia, um estudo de Lima et al. (2022) afirmou que quando
utilizado como ferramenta na EPS, o infografico proporciona uma educacio
decisoria, uma vez que, na formacio profissional, a construcio de saberes
também ocorre a partir das situacbes reais, corroborando com a proposta do
estudo.

Um estudo de Lihitkar (2013) ressaltou que a melhor forma de aprendizado é
quando o aprendiz se mantém envolvido no processo de educacio. Essa
afirmacéo foi reforcada num estudo recente de Dorneles (2017) que também
relacionou a construgao do infografico & educacéoe de trabalhadores, afimando
que devem ser incorporados nos materiais didaticos, recursos interativos como
infograficos, animacbes, entre outros, a fim de facilitar os processos de
aprendizagem.

Para politicas de notificacfio e segregacio de produtos, um trabalho recente de
Schuh (2022), ressaltou que é importante e desafiadora a promocéo da cultura
de seguranca nos servicos de sande, através da educacdo e habilitacio dos
profissionais para o desenvolvimento de competéncias que sdo imprescindiveis
para um cuidado seguro. Ainda, de acordo com Schuh (2022), as intervencbes
educativas sdc impertantes para o processo de mudanca no desenvolvimento
da cultura dentro dos servicos pois permitem a padronizacio das técnicas, a
conscientizacio dos profissionais quanto aos incidentes que podem ocorrer na

pratica diaria e 0 aperfeicoamento da assisténcia realizada.
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Um estude de Oliveira ef al (2008) destacou que o contrele do ndmere de
reiso & feito essencialmente por inspecdo visual através da presenca de
alteracdes na superficie (manchas, ranhuras ou quebras).

O presente estudo se torna ainda mais relevante pois a pesquisa de Oliveira f
al. (2006) evidencia ainda, a falta de protocolos sistematizados que orientem o
reiso e ainda a auséncia de pardmetros que justiiguem o descarte dos
materiais.

Apods os acertos finais e as necessarias alteracbes na etapa de acabamento, a
versdo final sera amplamente disponibilizada e compartilhada.

O uso de DM pode acametar risco ao paciente gquando exposto a condighes
reais de utlizacdo abundantemente, pois eventos raros e problemas nio
previstos podem ser identificados, com isso o monitoramento do uso desses
produtos se torna essencial. Sendo assim, as acbes de Tecnovigildncia s3o
fundamentais para garantir a seguranca na utilizacao dos DM disponibilizados
d populacao (FROIS; OLINISKIIN, 2019).

Para os produtos passiveis de processamento, se toma imprescindivel a
discussdo e o entendimento das melhores estratégias de vigildncia em servicos
de saude.

Com isso, a obtencio de dados contidos na RE n® 2.605/2006 a respeito da
lista de produtos médicos enquadrados como de uso Unico proibidos de serem
reprocessados, e na RE n® 2.606/2006 sobre as informactes e as diretrizes
para elaboracgéo, validagio e implantacio de protocolos de processamento de
produtos médicos foram esséncias para a construgo do infografico,
enfatizando a importdncia de destacar no infografico a informacéo sobre o
sucesso da reutilizacio através da garantia dos testes de qualidade e validacao
(BRASIL, 2008).

O processamento de DM esta previsto em normas que regulamentam o
procedimento, j& que muitos produtos para a sadde podem ser utilizados mais
de uma vez, observando as condiches de seguranca. A pratica & capaz de
proporcionar maior vida Gtil dos dispositivos para aproveitamento em sadde.

A CP n® 584/2018, disponibilizada pela Anvisa para regulamentar e controlar
estes processos ainda ndo foi publicada sob a forma de uma nova norma,
apesar de contemplar as opinides encaminhadas de diversos dGrgdos e

instituicbes. Costa & Costa (2021) enfatizaram que o maior incentivo, no
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mundo, para a adocdo do reliso de artigos de uso Unico € o econdmico, por
exercer, talvez, a maior influéncia na adocéo desta pratica, uma vez que tais
materiais sdo caros, dificultando sua sustentacdo no sistema de saude, piblico
ou privado.

Somente no ano de 2022, frente resultados causados pela pandemia de
COVID-19, de acordo com um relatério da Organizacdo Mundial da Sadde,
dezenas de milhares de toneladas de residuos pressionaram os sistemas de
gerenciamento de residuos de salde em tode o mundo, ameacando a sadde
humana e ambiental e expondo uma necessidade urgente de melhorar praticas
de gestio de residuos (ORGANIZACAOD PAN-AMERICANA DA SAUDE, 2022).
Dados da AssociacBo de Reprocessadores de Dispositivos Meédicos dos
Estados Unidos (AMDR) mostram que o processamento de DM economizou
471 milhtes de délares e mudou o destino de mais de 5.800 toneladas de
residuos médicos em &.585 hospitais no ano de 2013.

Dessa forma o infografico destaca e demonstra a importancia do
processamento no que tange a questiio da diminuicio de custo para o servico
de assisténcia a salde e na reducio de residuos na natureza.

Sobretudo, um dos maiores dilemas a respeitc do reprocessamento de
produtos de uso UOnico @ a quem caberda a responsabilidade de assumir
guaisquer dos prejuizos que possam ocomrer ao paciente (OLIVEIRA et al,
2006).

O processamento & consfituido por algumas etapas, entre elas a limpeza,
etapa mais critica do processamento, realizada atraves de metodos mecéanicos,
fisicos ou quimicos, de tal forma gque se possa garantir a eficacia nos
processos de desinfeccdo e esterilizacdo. A desinfeccio pode ser realizada
através de agentes quimicos, no entanto, muitas vezes ndo se apresenta como
um meétodo seguro e confiavel devido a possibilidade de inadequada
desinfeccdo ou mesmo recontaminagéo do material.

De acordo com Oliveira, et al. {2006), dentre os riscos associados a reutilizacao
estdo a absorcdo de agentes de limpeza, desinfetantes ou agentes de
esterilizacio, alteracio das dimensfes ou resisténcia do material, desgaste,
limpeza inadequada ou desinfeccBo de todas as superficies, infeccio
nosocemial, enxague inadequado dos agentes de limpeza, toxicidade ou

reactes pirogénicas.
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Por isso, & imprescindivel, para que o processamento possa ser realizado de
forma eficaz, que o dispositive seja de material que suporte o processo de
limpeza podende ser exposto a diferentes agentes esterilizantes sem que haja
perda da integridade da superficie e que se garanta a mesma funcionalidade,
enfatizando assim, a importancia do destaque da informacéo sobre testes de
qualidade e validagdo no infografico.

Pretende-se disponibilizar a wversdo final, a parir de parcerias, para
compartiihamento em redes, via sitic da Fundagéo Oswaldo Cruz, para que
ndo somente os servicos de saldde assistenciais possam ter acesso, mas

também os servicos que fazem parte da Vigildncia Sanitaria.

CONCLUSAO

Mo processo de educacdo para profissionais de saude, a fim de capacitar
desenvolver uma atuacdo critica, reflexiva e propositiva a esses profissionais, a
EPS se mostrou uma estratégia essencial peor integrar a pratica diaria em um
espaco para reflexbes e dialogos a fim de consfruir novos conhecimentos e
praticas. Quando utilizado como ferramenta na EPS, o infografico atua na
formacdo profissional, através da construgBo de saberes a partir das situaces
reais, corroborando com a proposta do estudo.

O presente estudo buscou promover a importancia da garantia da qualidade
dos DM processados para os profissionais de sadde envolvidos e néio somente,
mas também, ac pablico em geral. O uso dessa ferramenta tecnolégica visa
disseminar, a cultura da segurangca do paciente, a necessidade da
regulamentacdo acerca do nimero de ciclos de processamento & a seguranca
do uso desses DM processados.

A busca do desenvolvimento pessoal e profissional dos trabalhadores da sadde
através do repasse de informacdes mais dindmicas de forma efetiva, tem como
gliado o infografico, que se mosira um otimo recurso por facilitar a
compreensao de um tema proposto, especialmente quando introduzido através
de praticas baseadas na PMNEFPS, por meio da criticidade e autonomia dos
diferentes profissionais.

A promocdo da cultura de seguranca nos servicos de sadde, atraves da
educacdo e habilitagdo dos profissionais para o desenvolvimento de

competéncias que s3c imprescindiveis para um cuidado seguro é
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indispensavel, j& que a padronizacio das técnicas e a conscientizacdo dos
profissionais guanto aos incidentes que podem ocorrer na pratica diaria
corroboram no aperfeicoamento da assisténcia realizada.

A necessidade de se entender a respeito das regras, regulamentactes,
geracdo de custos e residuos relacionados a pratica do processamento de DM
esta intimamente ligada a promocio da cultura da seguranca do paciente e
aperfeicoamento da assisténcia dos servicos de salde.

Ao apresentar um infografico com as informacbes condensadas e dosadas,
aumenta a possibilidade de reflexdo que podera acelerar o processo de
compreenséo e aprimoramento por parte do leitor. Acredita-se que o infografico
produzido podera contribuir para a aprendizagem sobre o tema, contribuindo
para a possibilidade de novas pesquisas, regulamentacies e novas

informacbes.
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4.3 Manuscrito 2 - Fragilidade regulatéria no reprocessamento de materiais

odontolodgicos

O manuscrito contemplou o processo de esterilizacdo em EAS-Odontoldgico,
seu impacto na seguranca do paciente, além de identificar e discutir criticamente a
legislacdo sanitaria e as normas técnicas relacionadas ao monitoramento do
processamento de material a vapor, realizado em autoclaves.

O manuscrito foi submetido ao perioddico TES Trabalho, Educacao e Saude que
€ uma revista cientifica em acesso aberto, editada pela Escola Politécnica de Saude
Joaquim Venancio, da Fundacéo Oswaldo Cruz (APENDICE C).



FRAGILIDADE REGULATORIA NO REPROCESSAMENTO DE MATERIAIS
ODONTOLOGICOS

INTRODUGAQ

Fotineiramente, a2 preocupacio com a prevencdo e controle das infecgBes,
denominadas nosccomiais ou hospitalares, se limita ao ambiente hospitalar. O conceito
de infecodes relacionadas 3 assisténeds 3 sadde (IRAS) foid ampliado e compreends todas
as situacdes que envolvam prestacBio de cuidados, onde quer que ocorram. Logo, este
conceito se estende a prestagdo de coidades odontoldgicos em consultérios e clinicas
piblicas e privadas!.

Para reduzir oz riscos de infecgdes associadas acs instrumentsiz, normativas e
diretrizes baseadas em evidéncias cientificas estabelecem prdaticas adequadas de
limpeza desinfeccio e esterilizacio de materiais, a fim de minimizar a ocorréneia de

surtos relacionados a falhas no processamento de produtos para saide (PPS)L

Proceszsamento de materiais odontologicos

Cuando se trata do processamento de artigos odontoldgicos, a esterilizacdo € o
método preconizado devido a particularidades do atendimento, pois € dificil garantir que
um artigo semicritico ou nfc critice ndo se transforme em critico durante o
procedimento’.

Um artigo estd esterilizado quando a probabilidade de sobrevivéncia dos
microrganismos que o contaminavam seja menor que 1:1.000.000 (107%). Para atender a
redugio aproximada de 12 logs na populagfo microbizna e ser considerado um artigo
estéril estio dispondveis nos servigos de saidde oz métodos de esterilizacio fizicos e

fisico-gquimicos gasosos. Os métodos fisicos utilizam o calor, dmido ou seco, engquanto




os fisico-quimicos gasosos utilizam os agentes esterilizantes dxido de etileno, vapor a
baixa temperatura & formaldeido e vapor/plasma de perdxido de hidrogénic®.

A Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (Anvisa) proibio a esterilizagio
quimica por imersio por meio da Resclugio da Diretoria Colegiada (RDC) n® 8, de 27
de fevereiro de 2009, Em 2012, ao publicar a BDC n° 15, de 15 de margo, proibiu
também a esterilizacio pelo calor seco, por meio de estufas. A justificativa para as duas
proibigdes foi a possibilidade de ocorréneia de falhas humanas nas etapas prévias e nos
controles necessérios para utilizagio segura dos métodos™d.

O processamento de materiais por calor Gmido & o maiz uotlizade em
Estabelecimentos de Assisténeia 4 Sagde (EAS) - Odontoldgicos no Brasil A
preferéncia por este método se justifica pela eficdcia, velocidade, dizponibilidade de
metodologias de validagdo, menor risco operacional, boa relagdo custo-beneficio e
baixo impacto ambiental®.

A autoclave com remogdo gravitacional de ar, também conhecida como
autoclave de bancada, € o medele mais recorrente em EAS - Odontologicos. Seu
mecanizmo de agdo consiste na remogdo do ar do interior da cdmara por gravidade.
MNeste processo, enguante o vapor € admitido, o ar frio tende a sair pelo dispositivo
localizado na parte inferior da cimars Ester equipamentos operam em temperaturas
minimas de 121°C ou 123°C e méximas de 132°C ou 135°C74

Graziane, Silva e Psaltikidis apontaram que oz elementos essencials para
garantir o sucesso da esterilizacio por autoclaves sdo o vapor saturado, a pressdo, a

temperatura e o tempo de exposicio do material’.




Monitoramento da esterilizacio a vapor

O controle da esterilizacfo & pritica importante que se inicia na aguisicio do

equipamento, qualificagdo de instalagio, de operagio e de carza ou desempenho®.

Considerando que o egquipamento demonstrou seguranca no funcionamento
durante a validaco por meio de gualificagdo térmica, torna-se imperioso o
monttoramento da esterilizagio, pois produzira indicativos de que o eguipamento
atingiu o parfmetros criticos de cada ciclo (pardmetros fisicos, gquimicos e

biolégicos)®*.

Para o contrele quimico sdo utilizados indicadores quimicos (10Q) com diferentes
apresentacoes no mercado: indicador de processo (fita zebrada); para vsc em testes
eapecificos (teste de Bowie & Dick); de um pardmetro; multiparamétrico; integrador 2
emulador ou simulador®.

O controle biologico do processamento a vapor € feito pelo uso de uma
preparacio padronizada de esporos bacterianos projetada para produzir suspensdes com
10¢ a 10¢ esporos por unidade de papel filtro®.

Azzim esse estudo teve como objetive discutir a vtilizagdo do IQ aa
esterilizacio em EAS - Odontologicos, seu impacto na seguranga do paciente e a

auséneia de regulagio tanto destes materiaiz quanto dos EAS - Odontelogicos.

METODOLOGIA
A primeira parte do trabalhe foi dedicada a busca de legislagdes, normas
técnicas vigentes e de artigos cientificos sobre processamento de material,

monttoramento quimico da esterilizagic, seguranga do paciente, gestio da qualidads e
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regulacdo. Esza busca foi feita entre marco e dezembro de 2020, em portugués e inglés,
nas bases de dados MEDLINE pela plataforma Poblded e The Sciemtific Elecironic
Library Online (5ciELOY. J3 a busca com enfoque regulatonio por legislagBes e normas
técnicas vigentes foi feita através de plataformas governamentais.

Apds a avaliagdo critica da literatura, que indicou o use do IQ) tipo 5 (integrador)
como principal ferramenta para monitorar cada ciclo de esterilizacfic, fiod realizadoe um
mapeamento em 30 EAS — Odontologicos, a partir da znalize dos processoz de
licenciamento sanitario dos estabelecimentos que foram inspecionados pelo Setor de
Satde da Vigiléneia Sanitaria (VISA) de Teresdpolis (BJ), entre janeiro de 2019 e
fevereiro 2020. Nos relatorios de mnspegdo for feita pesquisa documental descritiva com
abordagem quantitativa para identificar quais o5 tipos e marcas de IQ) uvtilizados nos
EAS - Odontologicos inspecionados.

Quando esta informagio ndo constava no relatorio, a identificacdo da marca do
IQ utilizada pele EAS - Odontologico foi obtida das imagens realizadas durante a
inzpecdo e arquivadas no banco de dados referente ao estabelecimento. Para preservar a
identidade dos I() deste estudo, cada insumo receben uma codificagdo formada por um
mimero sequencial de 1 a 8, sem conotagio hierarquica ou de qualquer outra natureza,
seguido das letrazs N, gquande fabricado em territério nacional e [ para o produto
importado.

Para a elaboragdo de um formulario padronizado de avaliagdo dos IQ), utilizou-ze
a norma ABNT NEE IS0 11140-1:2019 que trata dos requisitos geraiz para 10
utilizados na esterilizagio de produtos para sadde, e a norma ABNT WNEBE IS0 17665-
1:2010, que aborda a esterilizagdc de produtos para saGde por vapor e estabelece os
requisitos para o desenvolvitnento, validacio e controle de rotina nos processzos de

esterilizagio de produtos para satde!®11




Oz itens incluidos no formulario foram relativos 3 integridade da embalagem,
utilizando-ze critérios do Codigo de Defesa do Consumidor (CDD), e ac considerado
tecnicamente recomendavel para insumos utilizados em estabelecimentos de satde, aos
dizeres de rotulagem e ao azpecto do I0Q). Os atos normativos foram apontados e sen
rezpective desvio com o item de reprovagio da norma. Além disso, fid elaborado um
POP para fixar condigdes, padronizar e estabelecer regras para a avaliagdo do aspecto e
rotulagem do IQIGILLL

Finalmente, com base na pesquiza bibliografica e regulatdria e nos resultados
obtidos no estudo, foi realizada uma discussfc quanto 2 fragilidade regulatoria do
inzumo e seu itmpacto na seguranga do paciente submetide a procedimentos em EAS-
Odontologicos, que utilizam materials processados e liberados ao uwso a partir da

aprovagio do IQ.
RESULTADOS E DISCUSSAO
Indicadores quimicos

Oz indicadores podem apontar falha potencial no ciclo de esterilizacio. Mo
entanto, oz IQ) comercialmente disponiveis oferecem informacbes diferenciadas: alguns
z30 capazes de avaliar a temperatura atingida pelo equipamento sem integrar cotn o
tempo de exposicio (IQ tipe 1) enquanto outros respondem ao resultado da integracdo

doz parimetros ezsenciais para garantir a esterilizaciio (10 tipo 5 e 6).

No mapeamento dos EAS - Odontologicos realizado pela equipe técnica da
VISA foi verificado que esses estabelecimentos dispunham do IQ) tipo 3 (integrador) e
realizavam monitoramento  da  esterilizagio  com  estes  insumos,  seguindo
recomendactes da literatura, pois segundo a Associacio Brasileira de Enfermeiros de

Centro Cimdrgico, Recuperagic Anestésica e Centro de Material e Esterilizagdo
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(SOBECC, 2017), o IQ tipe 3 (intesrador) € o mais indicado para monitoramento da
esterilizagio de produtos para sadde em avtoclave, ja que deve reagir a todas as
varigveis criticas da esterilizacio. Nas antoclaves este IQ) monitora, além da temperatura
e do tempo minitmo de exposicio, a qualidade do vapor, que deve ter, pelo menos, 95%
de umidade®*.

Aszim, o estudo buscou conhecer os diferentes I0) tipo 5 (integrador) utilizados e
identificar o paiz de origem. Noz 30 EAS - Odontologicos inspecionados foram
encontrados & IQ tipo 5 (integrador) de marcas diferentes, sendo 3 (30%) fabricados no
Brazil e 3 (50%) importades. Doz 3 I0Q) tipo 5 (intesrador) importados, 1 era de
fabricagdo argentina e 2 foram fabricados nos EUA

Para avaliagBo daz embalagens utilizou-ze eritérics do CDD e o considerado
tecnicamente recomendavel para insumos utilizados em estabelecimentos de sadde. Esta
avaliaglo limitou-ze a verificar a integridade daz embalagens. ja que nfo se trata de
produto estéril. Nesta avaliagio os 6 tipos de IQ) tipo 5 (integradores) (100%) cbtiveram
resultados satisfatériosl?.

Wa avaliagio das informactes em portugués, os 3 (30%) IQ) tipe 5 (integrador) de
fabricacio nacional (1N, 2N e 3N foram satizfatorios enquanto oz 3 (50%) importados
(4L 51 e 61) foram insatisfatorios.

A amostra 41, de fabricagio argentina apresentava oz dizeres de orientacdo quanto
a aprovacic apds o uso no IQ e informag@es no guia de referéncia de resultados e no
folheto informative, em inglds. As amostraz 51 e 6l de fabricantes distintos e
importadas doz EUA| também apresentavam informacdes em inglés nas tiras reagentes

doz IQ) tipo 3 (integrador).




A avaliacdo de aspecto permife ndo somente verificar se o produto estd de
acordo com as especificagles preconizadas pela norma técnica vigente, mas também
analisar a sua qualidade geralll- 11,

Na avaliagio da rotulagem foram verificadas as informagdes preconizadas pela
norma, quanto aos requisitos gerais para os IQ tipo 5 (integradores), wtilizadeos na
esterilizacio a vapor!®. 11

Cruando avaliado se az informacdes esto legiveds, indeléveis, ze az instrugdes de
uzo estio presentes e se apresenta o tipo ou categoria do IQ) na rotulagem, as 6 amostras
(100%) foram satisfatorias.

Ao identificar, por meio de simbolo, o processo de esterilizacio para o gual o IQ
foi desenvolvido, as amostras 1N e 61 fizeram a traduglo do termo em inglés STEAM
para o portugugs VAPOER. A norma orienta que as descriges por meio de simbolos nio
sejam traduzidas1® 11

A deserigdo das varidveis criticas da esterilizacdo a vapor (tempo, temperatura e
pressdo) estava presente na rotulagem de 4 (67%) amostras, enquanto 2 (33%) ndo
apresentavam esta informacio (2N e 6I).

Az normas ABNT IS0 11140-1:2019 e ABNT ISO 17663-1:2010 estabelacem
que o IQ tipo 3 (integrador) deve apresentsr o VD (Valor Declarado) com
especificagbes de temperatira e tempo necessarios para alcancar sew ponto final a 121°C
ea 133°C e um ou mais pontos dentro da faixa de 121°C a 135°C. Ao analizar este item,
1 amostra (17%) foi satisfatéria (3I), enquanto 5 (83%0) apresentaram nio
conformidades. As amostras 1N, 2N e 61, apesar de indicarem 3 faixas de temperaturas,
incluindo a faixa de temperatura 121°C, ndo traziam o VD para temperatura de 133°C.
A amostra 3N apresentava apenas doiz VD (121°C e 134°C), enquanto na amostra 41,

apesar de apresentar oz VD dentro das faixas preconizado: pela norma estas
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informagdes estavam em inglés. O Quadre 1 apresenta oz VD informados nas
rotulagens dos IQ) tipo 5 (integrador) analisados.

O VD informado pelo fabricante deve apresentar os valores das variaveis criticas
de temperatura e tempo em que o IQ tipo 5 (integrador) foi projetado para alcangar sen
ponto final. Representa a curva tedrica de morte microbiana durante a esterilizagol® 11,

Considerando a esterilidade uma condigio probabilistica, a comparagio do VD
com o3 valores obtidos no monitoramento fisico (temperatura, tempo e pressdo) durante
o periodo de esterilizagdo associados a leitura do IQ tipe 3 (integrador) vtilizado sugere
que o PPS esteja proprio para o uso. Nesze zentido, as informacBes de rotulagem quanto
aos VD s8o de suma importineia para a utilizag3o correta do insumo e para a qualidade
do PPS liberado para uso nos servigos de zafdell 114

A orientagdo quanto 3 variagio que podera ocorrer no IQ) tipo 5 (integrador) ao
alcancar o ponto de aprovagdo estava presente nos & (100%) IQ tipo 5 (integrador)
avaliados. Entretanto, para o3 que utilizam par@metros de mudanca de cor, em 4 deles
(67%) estas informacbes estavam em inglés ou nfc apresentavam exemplos de
variagles possiveis (amostras 1N, 3N, 41 e 6I).

A clareza na informacfo para a aceitagdo do teste quitnico & muito importante
diante da criticidade do material processado. A subjetividade na andlize pode levar o
profissional que atua no processamento do material a fazer a interpretagdo errada do
rezultado do monitoramento fizsico com o IQ tipo 3 {integradon)® 15,

Az mformacbes guanto ao armarzenamento do insumo antes do uso estio
presentes em todas as amostras. Na avaliagio das informacSes de armazenamento apos
o wso, em § amostras (100%) ndc foram observadas informacdes claras ou que
orientassem quanto as condiges ideais. Apenasz 2 amostras informaram o periodo
durante o qual poderd ocorrer mudanga nos IQ) tipo 3 (integrador). A amostra 1N referin
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que mudangas na variagio de cor podem ocorrer apds § meses do uso do insumo,
enquanto a amostra 2N sinalizou que podem ocorrer apds 3 anos.

Vale destacar o estudo de Laranjeira et al. apontando que, mesmo quando ciclos
de esterilizacio foram interrompidos por falhas ou intencionalmente, foram obtidos
resultados satisfatorios para os IQ) tipe 5 (integradores) e 6 (emuladores), apesar da fase
de exposicio nio ter sido alcancada, gerando resultados falso positivost,

Martinho, em revisdo sistemdtica da literatura, com o objetive de levantar
evidéncias da eficacia dos IQ) no monitoramento dos ciclos de esterilizacio a vapor,
concluin que nentoun I0) tipo 5 (integrador) apresenta respostas 100% sensiveis ou
especificas quanto ao desempenho esperadol”.

Quintino, ao avaliar o desempenho dos IQ tipo 5 e 6 em pacotes desafio com
ciclos de 134°C e 121°C, concluiu que ambos apresentaram aprovagio do ciclo antes da
fase de esterilizaciio a 134°C1E

O estudo de Laranjeira et al. buscou simular em um resistdmetro (BIEE. Vessel)
a rampa de subida média dos esterilizados em 3 minutos e comparar com o tempo
padrdo do equipamento, 10 segundos. Nestes cendrics, foram realizados 3 ciclos de
esterilizagdo onde ocorrey a exposigdo de [Q) tipo 3 e [0 tipo 6 durante 2, 3 e 4 minutos.
Os resultados para oz IQ) tipo 3 (integradores), cujos valores estabelecidos foram 134° C
por 1,9 minutos, foram aprovados com 3 minutos de exposicdo, porém, 2 de 9 falharam
em 2 minutos de exposicio. O estude ainda traz importantes questionamentos quanto as
condigdes de testes de fabricagio padronizadas por regulamentos normativos, que nio
reproduzem condigBes reais de uso dos IQ), tendo em vista que o controle de gualidade
dos IQ) € realizado em resistdmetros (BIER Veszel) e seu uso € em autoclaves. Além do
fato de que referéncias de mudangas de cor para a aprovagdo do resultado podem variar

conforme interpretacio dos profissionaist,




Eequisitos normatives para o3 indicadores quitnicos tipo § (integradores)

Em 2006, as classificacbes para IQ) publicadas pela Mmfernational Orgamization
Jor Standardization e pela Association for the Advancement of Medical Instrimentation
foram reunidaz na ANSIAAMITSO 11140-1, atualmente em vigor no Brasil pela
ABNT NBE. IS0 11140-1:2019. Essa norma especifica os requisites de desempenho
elon os métodos de teste para IQ) destinados ac uso e varios processos de esterilizago,
incluindo o vapor!®.

O uso de resistdmetros (BIER Veszel) € preconizado na norma para avaliar o
desempenho dos IQ, com excegio do IQ tipe 2. Convém destacar que resistdmetros ndo
330 autoclaves e produzem condigdes diferentes como, por exemplo, periodos de
aguecimento & de patamar. A norma ndo recomenda o uso de autoclaves para testes de
I justificando que esterilizadores de diferentes fabricantes e idades apresentam perfis
de ciclos diferentes, enquanto os resistdmetros s80 capazes de coatrolar, de forma
preciza, a repeticio das condigbes dos ciclos dos testes especificos, a fim de estudar o
efeito dos pardmetros de processo sobre o desempenho do indicador, além de torna-los
reprodutiveis!?.

Ao buscar referfncias acerca do PPS, no que tange aos insumos utilizados para o
monitoramento da esterilizacdo, o estudo verificou auséncia na regulamentacio do IQ)
tipo F (integrador).

Aszsim € importante obzervar a RDC n® 185, de 22 de cutubro de 2001, que
dizpde sobre a obtengdo, alteragio, revalidagio e cancelamento de registro de produtos

médicos juate & Anvisa As informacfes desta resolugfo s8o direcionadas aos
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fabricantes ou importadores, que serdo os detentores do registro do produto no Brasil
Esta resclugdo define produto para a sadde como equipamento, aparelho, material,
artigo ou sistemna de uso ou aplicagio médica, odontolégica ou laboratorial, destinado
prevengdo, diagnostico, tratamento, reabilitacio ou anticoncepgdo e gue ndo utiliza
meio farmaceldgico, imunologico ou metabolico para realizar sua principal fungio em
seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas funges por tais meios!”.

A norma citada acima foi revogada em 01/03/2023 pela RDC 751, de 13 de
setembro de 2022, e nio houve alteracio no enguadramento dos IQ para produto
médico. A busca por produtos ndo regulados pela Anvizsa, na pagina oficial do drgdo,
revelou que o IQ tipo ¥ (integrador) consta na CATEGORIA 3: PRODUTOS
UTILIZADOS PARA APOIO OU INFRAESTRUTURA HOSPITALAR ITEM 38
(indicador fisico, guimico ou biologico). Estes produtos ndo foram definidos comeo
produtos sujeitos a Vigilinecia Sanitdria ou outra forma de controle por meio do
Esztado!8 19

Cabe destacar que os IQ de esterilizagiic ndo sdo regulados, porém, as
embalagens utilizadas no processamento do material eram reguladas até a publicagio da
Nota Técnica (NT) Anvisa n® 218/2020, que atualizou a lista de produtos ndo regulados,
motivada pela RDC n® 185/200118. 18,

Az fungles primarias daz embalagens, denominadas de sistemas de barreira
estéril, s3c permitir a esterilizacio do conteddo, manté-los esterilizados até que sejam
utilizados e permitir a apresentagio asséptica do material® 20,

Ao publicar a lista de produtos com dispensa de regularizagdo, a NT a° 2182020

incluiu outros itens como almotolias, babador de uvso odontoldgico, escovas para

limpeza de instrumentais, entre cutros. Estes insumos, por sua natureza ou utilizagio,
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nio afetam diretamente a seguranga do paciente e controle de infecgio. O contrario se
obzerva quando utilizamos embalagens e IQ) tipo 3 (integrador) no PPSIE

Crutra norma avaliada fod a BDC n® 136, de 11 de agosto de 2006, que dispde
zobre o registro, rotulagem e processamento de produtos médicos. A norma orienta
quanto acs produtos com processamento protbido e estabelece que a seguranca dos
produtos processados € de responzabilidade dos servigos de zadde. Também faculta o
processamento a emprezas terceirizadas regularizadas na Anvisa mediante assinatura de
contrate  especifico com  estabelecimente com responsabilidade entre az partes
envolvidas quanto ao atendimento das especificagies de cada etapa do processamento?!.

A BFDC n® 15/2012, excloi do seu escopo o reprocessamento de PPS realizado
em consultérios odontolégicos e considera apenas oz processamentos realizados em
CME doz servicos de saide publicos e privados e as empresas enveolvidas no
processamento de produtos para satde, recomenda que o ciclo de esterilizago para uso
imediato seja monitorado por integrador ou emulador quimice e que o monitoramento
do processo de esterilizagio seja realizado em cada carga em pacote teste desafio com
integradores quimicos (classes 5 ou 6), segundo rotina defimda pelo proprioc CME ou
pela empresa processadoral.

A Resolugdo SES (BRI n® 1219, de 31 de julho de 2013, que estabelece normas
técnicas para EAS - Odontologicos, € a principal ferramenta de fiscalizaco sanitiria
deszes estabelecimentos no Estado do Rio de Janeiro. Ela representa a descentralizagio
da atividade fizcalizadora e 2 transferéneia para a VISA municipal da responsabilidade
de fizcalizar e garantir a seguranga do paciente nesses servigos odontologicos. Porém,
ezza resclucdo também ndo estabelece os critéricos de monitoramento de esterilizagio

dos materials odontologicos de forma robusta e especifica, e apenas cita o uso de um
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tipe de IQ) e de indicadores biologicos. A auséncia de critérios maiz detalhados leva
dificuldade para a atividade fiscalizadora e risco 4 seguranca do paciente?.

Aszsim emerge o questionamento de como garantir a esterilidade do matenial
processado que utiliza insumos ndo regulados e carece de uma legislacio que abranja

integralmente oz itens imprescindiveis de regulagio.

Abordar a nfo regulamentagdo dos mnsumos wtilizados no reprocessamento dos
PPS, com destaque para o IQ) tipo 5 (integrador), e embalagens do material processado €
fundamental, principalmente, no que tange o processamento do material em EAS -
Odentologicos. Comoe visto, existe uma lacuna regulatonia quando se trata deste tipo de
estabelecimento, porém, cabe destacar a RDC n® 63, de 23 de novembro de 2011, que
estabelece que o servigo de sadde deve garantir a qualidade dos processos de
desinfecgio e esterilizaglo dos materiais, a RDC n° 30, de 21 de fevereiro de 2002 que
gborda a estrutura fizica de um CME e EAS - Odontologico e a EDC n° 02, de 23 de
janeiro de 2010, que destaca a autoclave como equipamento de apoio, logo,
necessitando do gerenciamento desta tecnologia quanto 3 garantia da qualidade,

eficdcia, efetividade e seguranca” 22,

Segundo a atualizagio anual da Agenda Regulatoria da Anvisa, a regulagdo
zanitaria federal especifica zobre odontologia € historicamente incipiente no Brasil
Atualmente, esza regulacdo se da por meio de normas transversais a todos os servigos de
zatde, ndc existindo uma abordagem sanitdria federal mais especifica para o tema. Em
especial na area de controle de infeccio, quanto ao processamento de produtos, existe
uma lacuna regulatoria devido a exclusdo dos servigos odontologicos da abrang8ncia da

EDC n® 132012, que dispde sobre requisitos de boas praticas para o processamento de

13




produtos para sadde. Esse fato dificulta o controle sanitario desses servigos, ja que ndo
hd consenso se a norma exclui clinicas de odontologia ou os consultérios isolados?® 9,

A Geréncia de Regulamentacic e Controle Sanitaric em Servigos de Saide
(GRECS) tem mapeado e analisado as dentncias e dividas técnicas que sdo enviadas a
Anvisa desde outubro de 2016, por meio do Escrittrio Tematico de Regulaciio em
Servigos de Saide (ESTER). Esta ferramenta registrou, somente em 2019, 487
demincias e 1.026 dividas técnicas e demostrou que a atividade odontoldgica foi um
tema prevalente neste periodo, ficando em 3° lugar dentre oz servigos de sadde mais
detmnciados e em 6° lugar dentre todos oz questionamentos téchicos sobre servigos de
zatde direcionados a GRECS. O instrumento também demostrou que 64,29% das
demandas apontaram que o problema regolatdrio € a auséncia de normativa especifica e
destaca a necessidade de estudos mais aprofondados zobre o tema. Diante disso, no
ESTER, em 2020, foi realizadc um trabalho para embasamento de uma possivel
regulamentacio em odontelogia sendo os principais problemas encontrados:

- Dificuldade da VISA para avaliar quais as estruturas sanitirias necessdrias e riscos
sanitarios para novos procedimentos e tecnologias realizados por dentistas;

- Dificuldade para realizacio de agbes samitarias pela VISA local em relacio aos
processos na assisténeia odontologica;

- Uso de estufzs permitido na odontologia e proibido em outros servicos de saidde;

- Falhas nos padrdes de monitoramento biologico durante o processamento de produtos
odontologicos;

- Risco de contaminagio cruzada por meio das canetaz de alta rotagio quando ndo
esterilizadas apds cada procedimento;

- Subjetividade das agles sanitarias pela VISA local em relagdo a estrutura de CME e
zala cimirgica em servigos de odontologia;
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- Dimenzionamento fisico dos consultérios coletivos, risco de contaminagio em relagdo
as estruturas previstas;

- Dificuldade para 2 renovaclo do ar em consultérios individvais e coletivos. A
regulacio sobre climatizacio ndo estd harmonizada;

- Fragilidade na cultura de seguranga do paciente na odontologia (auséncia de
notificagio de eventos adversos);

- Procedimentos de sande realizados por dentista fora de servico de sande?®.

De acordo com Paurcsi, Ascari e Silva, as preocupagdes com o processamento
adequado de artizos de EAS — Odontolégicos favorecem os pacientes e profissionais
que oferecemn cuidados com seguranga e gualidade, sendo necessario estabelecer
medidas eficazes de processamento, vizando 3 minimizacdc do risco de transmissdo de

RARY

Controle de infecgdo em odontologia e o impacto na seguranga do paciente

Nezze estudo foram recuperadas referéncias sobre processamento de PPS no que
tange aos insumos utilizados para o monitoramento de esterilizacio e fiod verificada
auséncia na regulamentacdo do IQ tipe 3 (integrador). Além disso, os EAS -
Odontologicos também ndo 80 regulado: por norma especifica a nivel federal. No
ambito do Estado do Fio de Janeiro, a Resolugdo SES n® 1.219, de 51 de julho de 2013
estabelece requisitos de boas praticas para PPS em ambiente odoatoldgico™.

O procezzamento de PPS & uma pratica rotineira nos CME dos servigos de sagde
em tode o mundo. Constibii-ze em um processo para garantir a seguranga da
reptilizacio de um produto por meio de uma sequéncia de etapas de atividades de
limpeza, teste de integridade e de funcionalidade, desinfeccdo ou esterilizagio e

controle de qualidade. Eszas atividades, zpesar de fazerem parte do cotidiane de uma
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CME de servigos de sadde, s8o de extrema complexidade e importincia, requerem
capacidade operativa para a implementacio das aces, além da expertize necessaria dos
profizsionais envolvidos. Na odontologia, esse processo nfo pode ser diferente, sua
pritica abrange inmimeros procedimentos que incluem desde simples exames clinicoz a
procedimentos altsmente invazivos em uma regifo colonizada®® 2,

No entanto, o estudo apontou ndo conformidades ne aspecto de rotulagem do IQ
tipoe 5 (integrador) e falhas na indicacdio do monitoramento da esterilizagio, preconizado
pela norma estadual, que diverge das orientagdes de boas praticas estabelecidaz pela
EDC n® 15/2012 & o que estd tecnicamente recomendado pela comunidade cientifica e
orgdos internacionais®

Az opgles nonmativas configuram as estratégiaz de atuagio do Estado para
rezolver problemas regulatdrios alterande o comportamento doz agentes econdmicos,
por meio de atos de comando e controle, ou seja, a edigio, pelo poder pablico, de ato
normative prescritive que impde regras a serem observadas pelos particulares, sob pena

de punigio®.

Paradoxalmente, o atual modelo regulatdrio ndo considera oz indicadores de
monitoramento da esterilizag3o, assim como os sistemas de embalagens, como produtos
para zadde, apesar de estarem intimamente ligados ac controle de IRAS e seguranca do

paciente submetido a procedimentos invasivos em EAS - Odontolagicos’? 3131

Diante do exposto, concordamos com a afirmativa de Lucchese ao ressaltar que
assimilar acriticamente os principios e pressupostos pensados para a politica de
assisténeia sem perceber que a natureza dos problemas e da intervencio necessaria &

substancialmente diversa, exigindo um debate proprio™.
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O controle de infeccdo & uma pratica multidisciplinar que da énfase as agdes de
prevencio, diminuigdo ou eliminagdo dos riscos proprios a atividade. Em odontologia,
envolve mais conhecimentos, responsabilidades, determinacio, organizacio e disciplina
do que raciocinios complexos e técnicos dificeis de serem incorporados nas atividades
didrias. No entanto, o conjunte destas praticas se traduz em wm cuidado de qualidade

ofertado nos EAS - Odontologicosh 32,

CONCLUSOES

Este estudo sttucu o produto IQ tipo 3 (imtegrador), na perspectiva de uso,
regulatdria e de rizco, além disso, identificoun que, apesar do IQ) tipo 5 (integrador) ser
um insume diretamente lizado a gualidade do material processado em autoclaves a

vapor, esta isento de regulamentaciio pela Anvisa.

Ao verificar as marcas dos IQ tipe 5 (integradores) mais vtilizados pelos EAS-
Odeontologicos inspecionados, foram encontrados 6 fabricantes, sendo 3 nacionaiz e 3
importados. Dos 5 importados, 1 era de fabricacdo argentina e 2 dos EUA.

A avaliagio de rotulagem dos IQ tipo 5 (integrador) demonstrou que as 6
amostras encontradas apresentaram ndo conformidades nas informacdes de rotulagem.
Dentre as ndo conformidades, destacam-ze:

o Orientagbes quanto ao uso & pardmetro de aceitag®o em inglés;
o Auséncia da descricio das variaveis criticas do processo de esterilizagio

a vapor;
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o DNio apresentavam oz VD de temperatura e tempo dentro das 3 faixas
preconizadas pela norma;

o I0) tipo 5 (integrador) que utilizam pardmetros de mudanga de cor, nio
apresentavam exemplos de variagdes possivess de ocorrer apds o
processamento, nfc  defininde com  clarera  critérios de
aceitagio/reprovagio do teste quimico;

o Auséncia de orientagdo quanto ao armazenamento € o tempo em gue

podera ccorrer variagdo de cor do IQ) tipe 5 (integrador) apds o uso.

Ao dizcutir 3 importineia regulatéria dos IQ tipo 3 (integradores), conclui-ze que
o insumo, por nfo ser considerado produto para saidde, ndo & passivel de regulacdo pela
Anvisa, apesar da obrigatoriedade de uso, importaneia dentro do PPS e de ser mais um
parémetro para a garantia da seguranca do paciente.

Este fato alerta para a importineia de mais dizcussBes sobre a uotilizacio do
inzume, que estd diretamente lisado a garantia da qualidade do PPS, redugio de riscos
de infecclo e seguranca do paciente. A auséncia de regulamentagio robusta a respeito
do tema e de critérios bem definidos sobre a utilizacio de IQ tipe 5 (integradores)
alertam para a fragilidade regulatoria que envolve o processamento de dispositivos
odontoldgicos e o risco envolvide quando ndo se pode garantir a eficiéneda do processo
de esterilizacdo pelo uso de insumo nio regulado.

Nio existe norma federal especifica que regulamente este tema mas ha revisdes
normativas em andamento que o relacionam (revisio da RDC n°13/2012 e da RDC
30/2002). Com esse artigo espera-se nortear a importincia de revisdes, proposicdes e
harmonizagBes que possibilitem inspecbes sanitarias robustas, reprodutivels ¢ coesas
utilizando regulamentos que contemplem exigéneias sobre o uso deste produto.
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Atnalizaches regulatorias em processamento de materiais, com a incluso das
particularidades da odontologiz, sio wrgente: e visam diminuir o risco sanitanio
relacionade ao funcionamento dos EAS - Odentologicos por meio da uniformizacio das
boas praticas em nivel nacional e fortalecer a descentralizacio daz agles de VISA, um

dos pilares das diretrizes do SUS no Brasil.
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4.4 Manuscrito 3 - Avaliacao de dispositivos médicos processados: microscopia

eletrénica de varredura como ferramenta complementar a esterilidade

A verificagdo da qualidade do processamento de DM é uma estratégia de
vigilancia sanitaria (Visa), importante na gestdo de risco, que vem passando por
constante evolucdo. Com essa estratégia uniu-se acdes laboratoriais; 0 servico de
saude e a universidade. A partir dessa unido, junto a chefia da CME do servi¢o de
saude, elegeu-se os DM processados que foram submetidos ao ensaio de anélise por
MEV. Essa andlise possibilitou a investigacédo da efetividade do uso desses DM apos
o reuso (Pinto, 2019).

Os dois ensaios: esterilidade e MEV forneceram subsidios para iniciar a
discusséo, analisando os resultados, para melhor conhecimento sobre o material

processado.
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Resumo: A introducéo de novos materiais na fabricacé@o de dispositivos médicos (DM)
esta ligada ao avanco tecnologico e quase sempre associada a maior gasto. Com
isso, e por questdes relacionadas a geracao de residuos, a pratica do reuso desses
DM vem sendo difundida, entretanto, com regulamentacfes diversas. Apds 0
processamento, os DM devem oferecer qualidade e seguranca, sendo submetidos a
processos validados, antes de liberados ao uso. A fim de garantir o reuso seguro do
material, a analise de microscopia eletrénica de varredura (MEV) se alia na busca da
manutencao da eficiéncia. O objetivo foi avaliar a esterilidade e estrutura superficial
de DM apos o processamento, a partir de um estudo experimental com amostras
oriundas de um servi¢co de saude sentinela do Rio de Janeiro. Foram analisadas 15
amostras autoclavadas na central de material de esterilizacao propria do hospital, em
utilizacdo na rotina sem nenhuma restricdo de operacdo, que percorreram 0 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 laboratorio oficial, pelo
meétodo de inoculacéo direta, sob condi¢cdes de qualidade. A analise por MEV avaliou
as caracteristicas estruturais das amostras ap0s processamento e de um conector
reto sem uso, para comparagcdo com o mesmo produto processado. O teste de
esterilidade apresentou 100% de satisfatoriedade, no entanto, na analise por MEV, foi
observada a existéncia de modificagcbes na microestrutura da superficie de diversas
amostras, contudo podendo ser comprovada, somente no teste comparativo. Com
isso, o0 estudo possibilita planejar estratégias para relacionar o numero de ciclos de
processamento com as alterac¢des superficiais e a seguranca do uso. Contribui ainda,

no desenvolvimento de protocolos de processamento e vigilancia sistematica da


mailto:anna.fust@fiocruz.br

reutilizacdo de materiais de uso Unico, ndo apenas por sua relevancia econémica, mas

sobretudo do ponto de vista ético, legal, biologico, funcional e assistencial.

Palavras-chave: dispositivos médicos processados; garantia da qualidade de

processamento, microscopia eletrénica 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 INTRODUCAO

A utilizacdo de materiais nobres e de novos materiais para a fabricacdo de
dispositivos médicos (DM) aplicados a determinados procedimentos esta intimamente
ligada ao desenvolvimento tecnologico e seu impacto na area da assisténcia a saude
(ANDRADE JUNIOR, 2018; COSTA; COSTA, 2020). A introducio de materiais mais
resistentes quase sempre estd associada a um maior gasto, logo o avanco tecnoldgico
reflete cada vez mais o aumento de capital investido (SEILER et al., 2020).

Com isso e, por questdes relacionadas a geracédo de residuos, a pratica do
reuso desses DM vem sendo praticada e aumentada em inimeros paises. Entretanto,
as regulamentacgfes desta pratica sdo bem diversas. Em paises desenvolvidos, séo
bem ordenadas, como na Alemanha, Australia e Estados Unidos, mas em alguns
outros observamos por vezes poucas regulamentacdes sobre o tema em questdo e
até lugares com auséncia total de regulamentacdo na pratica do reuso de DM
(KAPPOR et al., 2017; COSTA; COSTA, 2021a).

No Brasil, ja se discute a normalizacdo dessa pratica desde o século passado,
inicialmente com a regulacdo pelo Ministério da Saude (MS) e posteriormente em
1999 com a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Nos dias de
hoje, ha em vigor, a Resolucéo - Resolucao Especifica (RE) n° 2.605, de 11 de agosto
de 2006, que estabelece parametros para registro dos produtos denominados como
de uso Unico e exigéncias para as instituicbes que efetuam processamento de DM
(BRASIL, 1999; 2006).

Aspectos relevantes sobre o0 reuso de DM de uso Unico sdo discutidos
principalmente em paises desenvolvidos. Perspectivas de ordem ética, da seguranca,
da legalidade e das técnicas empregadas sao estudadas (COSTA; COSTA, 2021).
Segundo Guerra et al. (2013) apdés o processamento, os DM devem oferecer
qualidade e seguranca, advindo de processos validados, e liberados ao uso posterior
a analises de funcionalidade e integridade.

Ainda que discussotes ao redor do mundo acontecam sobre o reuso de DM de
uso unico, no Brasil temos nas legislacdes vigentes proibi¢cdes para o processamento
de DM de uso unico, incluindo uma lista contida na resolugéo RE n°® 2.605, de 11 de
agosto de 2006, de produtos médicos enquadrados como de uso Unico proibidos de
serem processados, assim como nha pratica e em publicacbes recentes,

recomendac¢des da Anvisa que indicam o que ainda ndo é juridicamente permitido na



pratica do processamento. Dessa forma as classificagbes na pratica do
processamento aumentam, e os DM passam a ser categorizados como nao passiveis
de processamento, passiveis de processamento e de uso Unico.

Garantir a qualidade do processo de limpeza e fornecer produtos integros e
funcionais representam riscos por muitas vezes ndo mensurados, com variaveis
criticas, como por exemplo: a conformacdo de certos materiais que nao facilita a
limpeza ou ndo ser totalmente resistente para suportar inUmeras repeticbes de
limpeza, podendo promover a fratura do instrumento ou articulagdes endurecidas,
perda da qualidade de corte, prolongamento do tempo cirlrgico e ainda riscos de
impedir conexdes por modificacdes e entortamento de dobradicas (PSALTIKIDIS et
al., 2006).

A exigéncia tem se tornado cada vez maior, por padronizacdo e validacéo de
processos de limpeza no processamento de DM, criticos ou semicriticos. Em um
produto estéril ndo devem ser encontrados micro-organismos viaveis, capazes de se
multiplicar ou de se desenvolver mesmo que em condi¢des favoraveis (BUGNO, 2001;
ANVISA, 2010; GRAZIANO et al., 2016; SOUZA et al., 2020). O nivel de garantia de
esterilidade de um processamento € o grau de garantia que 0 processo possui para
realizar a acdo de esterilizacdo sobre uma populacdo, e qualquer falha pode
possibilitar o risco de casos de infec¢des trans ou pés-operatérios (PINTO et al., 2010;
MADEIRA et al.,, 2015). Os métodos de esterilizagdo devem ser validados, o
desempenho destes processos monitorados e 0 equipamento utilizado deve possuir
programa de manutencéo preventiva e qualificacdo de operacdes e de performance
(CYRANKA, 2011; SOUZA et al., 2020).

A esterilizacdo por calor umido utiliza como mecanismo de acdo a coagulacao
das proteinas celulares dos micro-organismos e a morte do patogeno. Um exemplo
de processo por calor imido é o vapor saturado sob presséo, realizado em autoclaves
com temperatura de 121°C por 15 minutos, com garantias relacionadas as disposi¢coes
no interior das mesmas e ainda com integradores biolégicos e quimicos
recomendados pelos regulamentos (ANVISA, 2010, 2012; PINTO et al., 2010).

Em relagcdo ao controle da qualidade dos DM processados, o ensaio de
esterilidade € um dos testes realizados para comprovar a eficiéncia do processo. Esse
teste possui como funcao avaliar procedimentos assépticos de processo ou de validar

um processo de esterilizacdo/processamento. Ele faz parte do escopo de ensaios de



controle de qualidade, que visam pesquisar a presenca de bactérias e fungos viaveis
no produto apos o processo (BENITEZ, 2018).

De acordo com Food Drug Administration (FDA) € possivel utilizar o termo
estéril para descrever a condigcdo microbioldégica quando um processo de controle
microbioldgico for executado por esterilizacdo terminal dentro das Boas Praticas de
Fabricacéo (BPF) e validado com um ou menos unidades nao estéreis em um milh&ao
(FDA, 2018).

A selecdo do método de esterilidade depende da natureza do produto, para
produtos liquidos ou solliveis em agua, o método de escolha € a filtracdo por
membrana e para produtos que nao sao filtraveis o método de escolha € a inoculacéo
direta, sendo seu emprego oficializado desde 1932 (SOUTO, 2008).

Os problemas ocasionados por falhas no processamento podem gerar
infeccbes bacterianas e possivel desenvolvimento de biofilme microbiano, tanto na
superficie quanto no interior desses instrumentos (OLIVEIRA et al., 2018). Por isso,
torna-se fundamental garantir que o produto final apds o processamento esteja livre
de residuos proteicos que possam acarretar formacao de biofilmes. Foi verificado nos
altimos anos o aumento de infeccbes por micobactérias resistentes, por falta de
critérios seguros, ressaltando os riscos que estes materiais podem trazer a saude,
configurando com a proibicdo da esterilizacdo quimica por imersdao (DOMENICO,
2013; COSTA et al., 2015; MADEIRA et al., 2015; DA LUZ et al., 2021).

Em ambito hospitalar, a Central de Material e Esterilizagdo (CME) cumpre o
dever de apoiar tecnicamente a maioria dos hospitais publicos. Mas, alguns hospitais
nao conseguem estar devidamente em acordo com a resolucdo RDC n° 307, de 14
de novembro de 2002, colaborando tecnicamente, fornecendo dispositivos meédicos
hospitalares adequadamente processados. No estudo de Leite (2008), é proposto um
projeto onde existe um investimento na estrutura, com fluxos e servicos adequados,
na CME, para que esse setor consiga proporcionar condicdes para o atendimento
direto e a assisténcia a saude dos individuos enfermos e sadios, principalmente com
a reducao dos indices de infec¢des 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, 0 que é uma
das grandes preocupac¢des no momento, principalmente na perspectiva da seguranca

do paciente. O gerenciamento visa criar um instrumento para avaliar o grau de risco



dos DM ap6s 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
diagndstico do grau de risco relacionado a limpeza dos DM de uso Unico analisados e
as consequentes implicacdes na seguranca do processo de esterilizacéo.

Porém o processamento ocorre, na maioria das vezes, sem qualquer
acompanhamento quanto a métodos especificos de validacdo que comprovem a
funcionalidade (flexibilidade, rigidez torcional, resisténcia a tracdo e fadiga) e a
integridade (presenca de fissuras, manchas, rugosidades, imperfeicdes superficiais,
deterioracfes, alteracdo na estrutura molecular dos polimeros) dos DM processados.
Outro agravante € a inexisténcia de estabelecimento de um numero de ciclos de
processamento que garanta um reuso seguro do material, provavelmente em virtude
da dificuldade de implementacdo de métodos especificos de validacdo que
evidenciem a manutencdo de funcionalidade e integridade apropriada para usos
subsequentes (LUCAS et al., 2010; SOUZA et al., 2020).

Em relacdo as modificacdes que acarretem perda da funcionalidade e da
integridade, Tessarolo et al. (2004) mostraram pela técnica de microscopia eletronica
de varredura (MEV) em superficie externa de cateter polimérico, a presenca de uma
gravura nanométrica e um arranhdo micrométrico. Segundo esses autores 0
processamento de DM de uso Unico representa um grande desafio entre a
manutencao das propriedades fisicas e quimicas apresentadas pelo DM processado
e pelo novo, e ainda a necessidade absoluta da manutencao de sua esterilidade.

A MEV vem se aliando as pesquisas na busca da qualidade, associado a
necessidade de os pesquisadores acompanharem os avangos tecnoldgicos. Atécnica
permite avaliagcbes de aspecto dos DM, verificando a presenca de sujidades, de
rebarbas, de micro-organismos, e outras falhas e componentes, com visdo ampliada
em até 300.000 vezes (PAJKOS et al., 2004; SILVA; PINTO, 2005; MAGETSARI et
al., 2006; BOREM et al., 2013; MELLO et al., 2019; MALISKA, s.d.)

Sendo uma forma bastante pertinente de se avaliar superficies, a utilizacdo da
MEV, em estudo de Giangrande et al. (1993), mostrou falhas de acabamento
superficial dos furos de cateteres retirados de pacientes, onde sdo 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 feicbes topograficas da superficie da amostra a
natureza ou com a causa da fratura.

Esse estudo teve como objetivo avaliar o processamento de DM de um servico
de saude sob perspectiva da esterilidade e da estrutura superficial do produto (ou

material).

2 METODOLOGIA

Trata-se de um estudo experimental analitico com a hipotese de testar a
qualidade de amostras oriundas de um hospital sentinela, de assisténcia de média e
alta complexidade nos niveis hospitalar e ambulatorial que realiza procedimentos
diagnosticos e terapéuticos. O servigo possui 122 leitos instalados e 13 leitos de
hospital-dia e ainda uma CME prépria, que atende 70 % da demanda do servico. As
amostras utilizadas neste estudo estavam disponiveis ao uso para todos os setores
de servigos do hospital.

O estudo foi conduzido em condi¢des controladas, considerando equipamentos
qualificados, profissionais habilitados e laboratérios acreditados.

As amostras foram submetidas a dois ensaios, teste de esterilidade? e MEV,
sendo que para o teste de esterilidade utilizou-se diferentes tipos de materiais. Para a
MEYV foram realizados testes comparativos em dois materiais (novo -sem uso e apos
processamento) e uma avaliacdo em materiais que foram processados sem a
referéncia 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 subsidios para iniciar a discussao sobre qualidade e seguranca e urgéncias
nas exigéncias regulatorias posterior a processamento de DM.

A amostragem seguiu alguns critérios de escolha:

a) Criticidade, segundo indicacdo da geréncia de risco do hospital;

b) Diversidade de tipos de materiais;

c) Embalagem utilizada para processamento; e

d) Altura e largura do DM (no maximo 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 auséncia de micro-organismos vidveis de acordo com a Farmacopeia Brasileira 62 Edi¢do.



2.1 Avaliacdo microbioldgica — 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
utilizacdo na rotina sem nenhuma restricdo de operacao. Os critérios para coleta das
amostras foram: equipamentos qualificados, além da concordancia da geréncia da
CME do local, sobre dias, horérios e ciclos para coleta das amostras.

Todas as amostras percorreram o procedimento completo da cadeia de
processamento da cadeia: pré-limpeza, lavagem manual ou automaética,
autoclavacao, preparo de DM e armazenamento (MENDONCA,; SILVA, 2015).

Para analise de esterilidade foram coletadas amostras conforme metodologia
descrita anteriormente, sob duas atencdes: a primeira relacionada ao tipo de material
e tamanho; e a segunda, sobre criticidade ao uso (a exemplo, sistema respiratério) e
com a limitacdo da embalagem que ndo provocasse testes falso positivos.

Os itens coletados para amostra foram aqueles classificados como criticos e
semicriticos. Dos criticos, foram eleitos produtos complexos (que desmontavam) e
gue apresentam grau alto de dificuldade para limpeza, ofertando maior desafio par ao
processo de esterilizagao.

O ensaio de esterilidade foi realizado pelo método de inoculacdo direta em
cabine de seguranca biol6gica segundo a Farmacopeia Brasileira (2019), onde cada
DM foi identificado por alfa-nimeros, 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 laboratorio no qual foram realizadas as analises esta submetido as diretrizes
da norma ABNT-NBR/ISO/IEC 17025:2017 e da RDC n° 390, de 26 de maio de 2020,
tratando-se de um laboratério oficial, ente do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ABNT, 2017; AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2020).

As operacgdes do ensaio seguiram procedimentos operacionais padréo (POP),
claramente definidos e aprovados em conformidade junto ao 6Orgdo sanitario
competente. Para evitar a ocorréncia de contaminacdo cruzada, foram utilizadas
técnicas apropriadas e medidas organizacionais. Utilizando antecamaras, com
diferenciais de pressao de ar, uso de roupas protetoras e esterilizadas, higienizacao

das éareas e dos equipamentos instrumentos utilizados nos procedimentos e



calibracdo dos mesmos, antissepsia da sala, bem como da capela de fluxo laminar.
As manipulacdes das amostras foram realizadas por profissional habilitado seguindo
as técnicas corretas da paramentacdo, vestindo roupa esterilizada (jaleco, touca,
propé, mascara) e luvas estéreis apos lavagem das maos, utilizando técnica e
antisséptico adequado preconizado pela Anvisa e desinfeccdo com alcool 70%
(BRASIL, 1998; ANVISA, 2010). Antes da desinfeccdo, para entrada na area de
realizacéo do teste, as amostras foram inspecionadas visualmente para verificar a sua
integridade fisica, a auséncia de particulas e as informa¢fes dos rotulos de cada
unidade de lote.

O n° de unidades amostrais foi direcionado pelo setor responsavel pelas
andlises, de acordo com a natureza do DM (forma fisica), onde é estipulada a
quantidade de unidades por lote a ser analisado. No caso especifico, para o ensaio, 0
total do lote foi calculado relativo ao total de DM nos ciclos de autoclavagem
investigados. O n° de amostras de DM foi de 10% do total da carga de DM
processados na autoclave em servico 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 organizacdo experimental, registro e organizacdo dos dados,
seguiu-se o descrito na tabela 1. Determinou-se a codificacao alfanumérica, sendo:
Conector (P1); Vedante (P2); Conector Reto (P3); Borracha de vedacédo (B1l);
Seringas de vidro (V1 e V2); Pinca (M1); Pinca Buldog (M2); Canula TQT (M3); Ponta
trocarte (M4); Conector circuito (M5); Rosca(M6); Borboleta (M7); Tambor torneira
(M8) e Rosca de otica(M9).

Tabela 1: Amostras de material processado utilizadas neste estudo oriundas da CME de um servigo
sentinela do Rio de Janeiro.

Tipo de Quantidade | Nome
material
Policarbonato | P 2 Conector (P1) e Conector Reto (P2)
Borracha B 2 Borracha de vedacéo (Bl e B2)
Vidro Vv 2 Seringas de vidro (V1 e V2)
Pinca (M1); Pinga Buldog (M2); Canula TQT (M3); Ponta trocarte
Metal M 9 (M4); Conector circuito (M5); Rosca (M6); Borboleta (M7); Tambor
torneira (M8) e Rosca de 6tica (M9)




Para realizacdo do teste de esterilidade, alguns DM foram desconectados em
diferentes partes, cuidadosamente, com o auxilio de uma ou duas pincas 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 caseina-soja, as partes das amostras foram processadas no mesmo ciclo de
autoclavacado. Os tubos com as amostras e meio fluido tioglicolato foram incubados a
32,5 + 2,5°C, enquanto os tubos com as amostras e caldo caseina de soja foram
incubados a 22,5 + 2,5°C. Todos os tubos foram incubados durante 14 dias em estufas
bacteriologicas calibradas e qualificadas. Foram utilizados controles negativos (um
tubo contendo meio de fluido tioglicolato e um tubo com caldo caseina de soja) e
branco (nesse controle um tubo contendo meio de fluido tioglicolato e um tubo com
caldo caseina de soja devem ficar abertos na Camara de Seguranca Biologica pelo
tempo aproximado de inoculacdo de uma amostra). Os tubos referentes ao controle
negativo e branco foram incubados pelo mesmo periodo do ensaio, obedecendo a
temperatura de incubacao especifica para cada meio de cultura. Durante o ensaio foi
realizado o monitoramento ambiental passivo utilizando uma placa contendo agar
caseina de soja (TSA) e agar Sabouraud 4% de glicose (Sab4). As placas de TSA
foram incubadas a 32,5 + 2,5°C, enquanto as de Sab4 foram incubadas a 22,5 + 2,5°C,
ambas por 5 dias. Todos os meios de cultura foram avaliados quanto a presenca de
crescimento microbiano (turvacdo nos tubos e colbnias 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 da uma estimativa sobre a esterilidade de
todas as unidades do lote (LIRA, 2013; VIDAL, 2013; MENDONGCA; SILVA, 2015). Ou
seja, o resultado se refere as unidades analisadas e sO pode ser extrapolado a todo
lote quando ha a implementacdo das BPF durante todos os procedimentos, o que

inclui a validagao do processo de esterilizagcao.

2.2 Avaliacdo da microestrutura — Microscopia Eletrénica de Varredura

No intuito de avaliar a topografia das amostras utilizadas no estudo, foi
realizada a analise por MEV, onde as alteracbes microestruturais podem ser

observadas.



O estudo foi dividido em duas partes, sendo a primeira relacionada a um
dispositivo de policarbonato, sem a informacdo de numero de reuso, que foi
comparado com o mesmo produto novo. Amostra passivel a comparacdo foi um
“conector reto” (E) e um ‘novo’ (Figura 1) adquirido em distribuidor de materiais
meédicos com (Autorizacdo de funcionamento de Empresa) para distribuicdo e venda

de produtos.

Figura 1: conector reto.

| -
\S

-

Fonte: website fornecedor

Para avaliagdo das microestruturas através da técnica de microscopia, foram
realizadas analises no MEV para comparativo estrutural, ou seja, foi feita uma
comparacao de um produto processado com um produto idéntico nunca utilizado
(embalagem original).

Contemplou também a estratégia da avaliagdo microbioldgica, que elegeu DM
pequenos de diferentes materiais, passiveis de serem avaliados em tubos, o que
levaria a economia de insumo (meio de cultura) e ainda diminuiria a possibilidade de
contaminagdo, pouca manipulacdo e facil execucdo, com promocdo de resultados
direto (BUGNO, 2001).

Essa estratégia nos possibilitou propor “fotografias” ainda que sem o padrao de
referéncia (produto novo), como sugestdo cientifica de trés tipos de materiais
(Borracha, Metal e Policarbonato).

Foram obtidas as micrografias dos seguintes DM: borracha de vedacéao (cinza);
borracha de vedacéo (branca); tambor torneira; rosca; conector reto novo e conector

reto processado, conforme descrito no Quadro 1.



3 RESULTADOS E DISCUSSAO

Os dois ensaios: esterilidade e MEV forneceram subsidios para iniciar a
discusséo, analisando os resultados, para melhor conhecimento sobre o material

processado. Na Tabela 2, encontra-se os resultados do teste de esterilidade.

3.1 Analise Avaliacdo de aspecto - caracteristicas especificas do produto e
dizeres de rotulagem

As amostras foram avaliadas com base no formulério padréo elaborado a partir
das legislacdes da Anvisa e nha norma técnica especifica para DM processados.

Para as observacdes visual sobre o aspecto, a presenca de rebarbas e de
sujidades e outras falhas, além da avaliacao relacionada a embalagem primaria (j&
que se tratam de produtos estéreis),

A RDC n° 546/2021, que estabelece os requisitos de seguranca e eficacia
aplicaveis aos produtos para saude, serviu de guia para esse estudo (BRASIL, 2021).

As andlises foram realizadas no SAS por trés avaliadores treinados, que
realizaram as andlises de forma individual e com julgamento independente.

Nas analises de aspecto e dizeres de rotulagem os resultados foram todos
satisfatorios.

Os dados foram compilados e inseridos no laudo parcial de cada produto

3.2 Analise microbioldgica

A leitura do ensaio de esterilidade das amostras ocorreu no 14° dia, de acordo
com o preconizado nos compéndios oficiais.
Os resultados obtidos apds a realizacéo do teste de esterilidade por inoculacao

direta estdo apresentados na tabela 2.



Tabela 2 — Resultados do teste de esterilidade por inoculacdo 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 Pinca(M1) Estéril Seringa de
vedacéao (B1) Estéril vidro (V1) Estéril
Conector Reto Estéril Borracha de Estéril Pinca Seringa de
(P2) vedacéo (B2) Buldog(M2) Estéril Vidro (V2) Estéril
CanulaTQT  Estéril
(M3)
Ponta Estéril
trocarte (M4
Conector Estéril
circuito
(M5)
Rosca (M6) Estéril
Borboleta Estéril
(M7)
Tambor
torneira (M8)  Estéril
Rosca de
Gtica (M9) Estéril

Fonte: autora,2023

A leitura das placas de monitoramento ambiental ocorreu no 5° dia de

incubacéo. O resultado para a placa contendo TSA foi satisfatoria, ja a placa contendo

Sab4 apresentou contaminacgao (1 UFC). Entretanto, como nenhuma das amostras de

DM apresentou contaminacéo, isso nao interferiu no resultado, ndo sendo necessério

invalidar o ensaio e realizar um novo teste.

Estudos com objetivos similares aos da presente investigacéo - verificacao da

seguranca do processamento de materiais de uso Unico 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

esterilizagdo por 6xido de etileno (EtO) de cateteres de angiografia cardiovascular,



Santos et al. (2008) também encontraram 100% de eficiéncia na esterilizacdo de
trocartes de uso unico, ja Pinto (2009) obteve 102 UFC do género Bacillus, identificado
por instrumento, indice este, menor que o permitido (10® UFC). Neto et al. (2010),
demonstraram ainda, que a probabilidade de esterilizacdo de canetas de bisturi
elétrico processadas € altamente dependente dos meétodos de limpeza ou
esterilizacéo aplicados.

No estudo de Lopes et al. (2011), ndo houve nenhum crescimento microbiano
nas amostras analisadas, isso pode evidenciar uma demanda de reavaliacdo do
conceito de material “de uso Unico” de alto custo, uma vez que, comprovadamente, foi
possivel esterilizar (processar) 0os materiais, mesmo com a contaminacéo desafio.

E ainda, Santos et al. (2008), que em sua pesquisa utilizando trocartes de uso
anico, processados apOs a primeira utilizacdo em pacientes submetidos a
colecistectomia laparoscopica eletiva, obtiveram resultados satisfatorios para
esterilidade em 100% das amostras. O que ocorreu apos limpeza e esterilizacdo, por
trés diferentes métodos, a baixa temperatura (EtO), vapor a baixa temperatura e
formaldeido, e plasma de peroxido de hidrogénio).

A limpeza utilizando maquina lavadora ultrassénica (MLUS) é uma alternativa
para a limpeza de instrumentos médicos cirdrgicos, pois através da acdo da energia
mecanica associada a quimica, térmica e o tempo de exposicdo, se consegue maior
eficiéncia na limpeza do interior de canulas por exemplo, melhorando assim a eficacia
do processo (ALBRECHT, 2013). Estudos de Souza et al. (2011) corroboram ja que
relataram que como os materiais de uso Unico geralmente ndo sdo desmontaveis,
dificultando sobremaneira a limpeza manual e automatizada, esta Ultima pode ser
realizada utilizando-se lavadoras ultrassonicas, que sao indicadas para materiais com

espacos internos que escovas nao conseguem atingir.

3.3 Andlise por Microscopia Eletrénica de Varredura (MEV)

Foram analisadas oito amostras, oriundas de processamento do mesmo
servico de saude referenciado acima, e uma amostra-controle, adquirida em um
distribuidor de materiais médicos com (AFE) para distribuicdo e venda de produtos.

As amostras foram recobertas com 20 nm de ouro através da técnica de
metalizacdo com ouro, que amostras inorganicas e biolégicas 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 tenséo
de 15 Kv. As imagens foram geradas e registradas digitalmente em aumentos
variaveis, nas condi¢des de trabalho de 15 kv e distancia de trabalho de 9 mm. As
imagens geradas foram gravadas e abertas no software Photopaint do pacote Corel
Draw. A partir das micrografias geradas pdde-se observar as estruturas superficiais.
A preparacao e a observacado das amostras foram realizadas em colaboracdo com o
Nucleo de Plataformas Tecnologicas, Plataforma de Microscopia Eletrdnica do
Instituto Aggeu Magalhdes em Pernambuco.

No Quadro 1 estdo relacionadas e identificadas as micrografias obtidas pela

analise por MEV.

Quadro 1 - Relacdo de micrografias obtidas por MEV

NUumeros Produto
lela Borracha de vedacéo (Cinza)
2e?a Borracha de vedacéo (branca)
3e3a Tambor torneira
4eda Rosca

5A e 5B Conector Reto NOVO

6A e 6B Conector Reto PROCESSADO

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 um) a 1300X (10 um).
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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 pum) a 1200X (10 pm).

Ao observar as figuras de 1 a 4 e 1a a 4a, ndo ha amostras controle para
comparacdo 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 termoplastico) 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 comparagdo das micrografias da anélise por MEV,
da amostra-controle e da amostra processada de um conector reto, demostraram a
existéncia de modificacdes na microestrutura da superficie destes DM, por provavel
degradacéao fisico-quimica do polimero (BELANGERO et al., 2006; LUCAS et al.,
2010).
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Figura 5 — Micrografias obtidas por MEV de um conector — reto ndo usado (amostra controle).
Imagem (A): com aumento 150X (100 um), Imagem (B) com aumento de 500X (50 pm).

Figura 6 - Micrografias obtidas por MEV da amostra conector — reto processado. Imagem (A) com
aumento de 70X (200 um), imagem (B) com aumento de 270X (50 pum).

As variaveis microfissuras (consideradas o primeiro estagio do processo de
fratura, levam a formacdo de ranhuras que se propagam até a fratura final),
rugosidades (conjunto de irregularidades difusas como reentrancias e saliéncias de
aspereza ondulada e granulada) e imperfeicbes superficiais (micro arranhdes, micro
poros ou micro furos) podem ser avaliadas por MEV (LUCAS et al., 2010).

Belangero et al. (2006) ressaltaram que as modificagcbes estruturais
observadas, com formacao de “crateras” na superficie do material do estudo (cateter)
e 0s desgastes notados nos furos, inclusive dos cateteres sem uso, podem favorecer
a aderéncia de micro-organismos e favorecer a contaminagédo do material, uma vez
que dificulta a penetracdo dos agentes esterilizantes e pode interferir nas condi¢des
de esterilizacdo em autoclave, consequentemente a proliferagdo de micro-
organismos. Assim, entende-se que 0 acabamento superficial dos implantes deva ser
uniforme e n&o possuir irregularidades maiores do que o tamanho dos micro-
organismos (BELANGERO et al., 2006). Além disso, é de consenso que as superficies

lisas e ndo porosas séo as mais faceis de desinfetar.



Pajkos et al. (2004) encontraram evidéncias de que 0s danos microscopicos ao
revestimento do endoscoépio permitem o acumulo de biofilmes, foi observado que
mesmo a esterilizacdo por EtO por vezes pode falhar. Chaufour et al. (1999) também
demonstraram falha inesperada de EtO para matar o virus da hepatite B.

Apesar deste estudo ter evidenciado a efetividade do processo de esterilizacao
em CME e o comprometimento da estrutura de DM processados de uma unidade
hospitalar sentinela do RJ, h& inUmeras pesquisas relacionadas a outros riscos
potenciais que podem estar presentes nos DM processados, como: presenca de
biofilmes, endotoxinas, residuos de proteinas sanguineas e de produtos toxicos
utilizados no processamento, entre outros (COSTA,2016).

Embora o estudo ndo apresente algumas comparacdes, em artigos cientificos,
foi possivel perceber que o material apresentava desgaste em algumas partes e/ou
regioes, através das micrografias 6A e 6B, pois ndo tinham uniformidade em toda
parte, favorecendo a aderéncia de micro-organismos, comprometendo a esterilidade
do dispositivo e consequentemente sua funcionalidade e seguranca.

Baseada nas observacdes encontradas, nas primeiras ranhuras, alteracdes na
borracha e no metal, e ndo obstante, a falta de certeza do n° de vezes que os DM
foram processados, se faz necessario estudos aprofundados que possam
principalmente relacionar o nimero de ciclos de processamento com a seguranca do
uso desses DM (SILVA; PINTO, 2005; OLIVEIRA et al., 2018; LOPES et al., 2011).

Os resultados deste estudo poder&o contribuir para a elaboracao de protocolos
de processamento e vigilancia sisteméatica da reutilizacdo de materiais de uso Unico,
nao apenas por sua relevancia econébmica, mas sobretudo do ponto de vista ético,

legal, biologico, funcional e assistencial (LUCAS et al., 2010).

4 CONCLUSAO

O processamento de dispositivos meédicos de uso unico representa um grande
desafio entre a necessidade de absoluta esterilidade e a manutencdo das
propriedades fisicas e quimicas peculiares de um novo dispositivo. A comparacéo de
amostra nova e reprocessadas permitiu encontrar alteracbes e correlacionar os
fendmenos com a modalidade de reprocessamento e com o0 numero de ciclos de

processamento.



Este estudo apresenta indicios de que as condi¢des fisicas prevalecentes
podem afetar o processo de desinfeccaol/esterilizacdo teoricamente adequado.

A abordagem apresentada constitui a lista de verificagdo necessaria para a
avaliacao de viabilidade do reprocessamento que deve ser feita em cada produto de
mercado antes de reutilizar dispositivos de uso unico.

A individuacdo das modificacdes especificas e suas causas permite otimizar o
protocolo de validacao do processo.

Com base neste fato, outros estudos relacionados a este assunto devem ser
desenvolvidos com a finalidade de obter maior seguranga quanto a pratica hospitalar
de reprocessar produtos meédico-hospitalares de uso Unico, pois sO assim sera

possivel adotar-se postura firme sobre tal pratica.
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4.5 Manuscrito 4 - Reflexdo sobre o impacto do processamento nas IRAS

Trata-se de uma proposta de estudo documental, de dados secundarios
publicos, disponiveis nos sitios sociais, portanto sem impedimentos éticos de acesso
ou tratativas.

A avaliacdo proposta representou um levantamento com desenho
metodologico de acesso realizado nos sites oficiais dos 27 estados brasileiros a
respeito da existéncia de informac¢des em manuais ou cartilhas sobre IRAS

A prestacéo da assisténcia a saude € relacionada como uma principal fonte de
IRAS e isso é um problema de seguranca do paciente. As infeccBes podem ocorrer
como consequéncia da falha do sistema e dos processos de prestacao de cuidados,
assim como do comportamento humano. (Brasil, 2008, p.9).

Em muitos estados, ndo ocorre nem a presenca de informativos e nem a
divulgacao de relatérios a respeito da pauta, demonstrando assim uma falta completa
de regulamentacdo e fiscalizacdo a respeito de um assunto indiscutivelmente
relevante para a saude da populacao brasileira.

De acordo com Paurosi et al. (2014) as preocupacfes com 0 processamento
adequado de artigos envolvendo praticas seguras favorecem o0s pacientes e
profissionais que oferecem cuidados com seguranca e qualidade, sendo necessario
estabelecer medidas eficazes de processamento, visando a minimizacao do risco de
transmisséo de IRAS.

Ainda na busca nos sitios oficiais, foram consolidados, uma relacdo dos
Estados que possuem um relatério de IRAS e que tenham tido a criacdo da CCIH,
podemos observar que mesmo alguns estados que possuem cartilhas e manuais
sobre as IRAS, alguns deles ndo possuem relatorios consolidados sobre os seus
indicadores e muitos ndo possuem dados sobre a criagéo das CCIH.

De acordo com os dados obtidos, ainda, observa-se que a regido Sudeste
demonstra uma presenca maior de manuais e medidas de controle, assim como a
presenca de relatorios consolidados em forma de boletins ou indicadores. Quando
comparada com a regido Nordeste e Norte, destaca-se ainda mais a participagdo mais
ativa do Sudeste quanto as tratativas relacionadas as IRAS.

Dados divulgados no “Cenario dos Hospitais no Brasil 2021-2022” elaborado
pela Confederacdo Nacional de Saude e pela Federacéo Brasileira de Hospitais, em

janeiro de 2022, havia 4.466 hospitais privados no Brasil, a maioria localizada na
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regido Sudeste, especialmente em Sdo Paulo e em Minas Gerais, ainda na mesma
época, o Brasil dispunha de 263.793 leitos em hospitais privados, novamente, a
maioria na regido Sudeste.

Quando relacionamos ambas as informacdes, pode-se sugerir que a maior
participacdo da regido Sudeste se deve ao maior numero de hospitais e leitos e
consequentemente de IRAS, tornando assim a sua participagdo em relacdo a
mitigacéo do problema e informacao da sociedade mais importante.

Se deve ainda destacar, que apesar da regido Sudeste se destacar nos
diferentes fatores discutidos acima, os boletins e indicadores ndo séo tdo recentes
guanto os da regido Sul por exemplo, apesar de o numero de hospitais privados ter
se mantido o mesmo na regido Sul e o numero de leitos ter diminuido do relatério do
ano de 2020 para relatério dos anos de 2021/2022

Segundo Engelman (2016) no contexto hospitalar séo varios os fatores de risco
relacionados as IRAS. E necesséaria uma fonte continua do organismo causador da
doenca para a ocorréncia das infec¢des. Essa fonte pode ser um organismo vivo ou
um objeto inanimado que forneca ao patdgenos condicdes adequadas de
sobrevivéncia e multiplicacdo, assim como a oportunidade de ser transmitido (Tortora;
Funke; Case, 2012).

Pacientes submetidos a intervencdes terapéuticas invasivas tém as IRAS como
as principais causas de morbidade e mortalidade (Batista et al., 2012)

A discusséao sobre o processamento, a reutilizacdo em materiais de uso Unico
e a importancia da tentativa em analisar a possivel relacdo do processamento dos DM
as IRAS, reitera a proposta a ser demonstrada nesta tese por meio de diretrizes

experimentais e juridicas.
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Resumo: As infeccdes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS), definidas como
infeccbes que acometem um individuo, em instituicbes hospitalares, atendimentos
ambulatoriais ou domiciliar, podendo estar associada a algum procedimento
assistencial, estando relacionadas diretamente a seguranca do paciente e por vezes,
a gualidade do processamento de dispositivos médicos (DM). Além de estarem
associadas a altos indices de mortalidade, contribuem negativamente na ampliacdo
do tempo de permanéncia dos pacientes no ambiente hospitalar, impactam e
aumentam os custos com tratamentos mais prolongados. As IRAS estdo nos relatorios
e indicadores epidemioldgicos interpretados e analisados, e deverédo ser divulgados a
fim de promover um debate na comunidade hospitalar. O objetivo desse trabalho foi
aproximar as informac6es geradas por relatérios ou disponibilizadas em sitios oficiais
do contexto cientifico com as estratégias regulatorias disponiveis, que podem
ressignificar o conhecimento ja obtido a respeito das IRAS e toda estratégia
regulatoria e preventiva. Trata-se de uma proposta de estudo documental, de dados
secundarios publicos, disponiveis nos sitios sociais, a partir de um levantamento
realizado nos sites oficiais de 27 estados brasileiros a respeito da existéncia de
informag¢des em manuais ou cartilhas sobre IRAS. Em muitos estados, ndo ocorre nem
a presenca de informativos e nem a divulgagcdo de relatdrios a respeito da pauta,
demonstrando assim uma falta de regulamentacao e fiscalizacdo a respeito de um
assunto indiscutivelmente relevante para a satde da populacéo brasileira. E notéria a
importancia da criagdo de meétodos de validacdo especificos, regulamentacdo mais
clara e direcionada e parametros para o uso seguro dos DM processados, no entanto,
a quantidade de posicdes polarizadas e interesses distintos, tem dificultado a atuagao
regulatoria, assim como o baixo nivel de evidéncias disponiveis dificultando o

tratamento do tema. A educacéo permanente em servico é ferramenta essencial nas
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instituicdes de saude e para o proprio profissional, que deve ser proativo na busca da

sua atualizacéo, objetivando uma reducéo dos indices 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 INTRODUCAO

As infeccdes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS) séo definidas como
toda e qualquer infeccdo que acomete o individuo, em instituicbes hospitalares,
atendimentos ambulatoriais ou domiciliar, e que possa estar associada a algum
procedimento assistencial, seja ele terapéutico ou diagnostico (HORAN et al., 2008;
OLIVEIRA et al., 2012).

Segundo Araujo e Pereira, (2017) apud Coelho et al. (2011), as IRAS sao
classificadas como eventos adversos, relacionadas diretamente a seguranca do
paciente pois tém sido responsaveis pelo aumento da morbidade e da mortalidade,
gerando repercussdes econémicas e sociais para a populacao, os sistemas de saude
e o0s estados.

Por estarem associadas a procedimentos assistenciais, terapéuticos e
diagnésticos, tem ligacdo importante com o perfil da qualidade dos dispositivos
médicos (DM) utilizados no atendimento assistencial aos pacientes. Os DM podem
ser aplicados na superficie do corpo ou serem inseridos atraves da pele; nos tecidos
ou 6rgdos dos corpos de seres humanos ou animais. Além disso, podem ter contato
com sangue, tecido mucoso, musculo ou outro tecido conjuntivo, 0Ss0s, por curtos
periodos ou por toda a vida (FEITOZA-SILVA et al., 2017).

Esses produtos podem ser utilizados em uma ampla variedade de aplicactes
diagnésticas, terapéuticas e cirdrgicas, incluindo a administracdo de medicamentos,
vacinas e suplementos nutricionais. Desse modo, a qualidade desses DM e a
seguranca do paciente e de profissionais nos ambientes dos servicos de salde estdo
intrinsecamente relacionados ao controle, as préticas de vigilancia, a fiscalizacéo, ao
monitoramento e a prevencao dos riscos.

A crescente preocupacdo com 0s custos relacionados aos tratamentos
assistenciais, vem se acelerando com o desenvolvimento tecnolégico na area da
saude, modificando a pratica médica e difundindo a pratica do processamento de
produtos médico-hospitalares de uso unico (MERRITT et al., 2000).

Quaisquer infec¢des adquiridas apds a admissdo do paciente no hospital sdo
classificadas como IRAS que também podem se manifestar durante a internagéo ou
apo0s a alta, desde que estejam relacionadas com a internacdo ou com O0S

procedimentos realizados durante a internacdo. As IRAS podem também ser



relacionadas com procedimentos realizados em ambulatorios, consultérios e outras
unidades de atendimento a saude (BRASIL, 2021).

As infeccdes hospitalares podem ser classificadas de acordo com 0s micro-
organismos e com a maneira que sdo propagadas no corpo em: endégenas, quando
a infeccdo é causada pela proliferacdo de micro-organismos do préprio individuo,
ocorrendo mais frequentemente em pessoas com sistema imune mais comprometido;
exdgena, quando a infec¢do é causada por um micro-organismo que nao faz parte da
microbiota do individuo, e é adquirida através das méos dos profissionais de saude
ou como consequéncia de procedimentos, medicamentos ou alimentos contaminados
ou contaminacao cruzada, muito comum quando existem varios pacientes na mesma
UTI, favorecendo a transmisséo de micro-organismos entre as pessoas internadas e
inter-hospitalar, quando nos referimos a infecgbes levadas de um hospital a outro
(VDB SAUDE, 2023).

No Brasil, a Portaria n 2.616, de 12 de maio de 1998 do Ministério da Saude
considera as IRAS como risco significativo a salde dos usuarios dos servi¢os. O alto
risco de mortalidade relacionada a essas infec¢Bes esta intimamente associado a
fatores como a realizacdo de procedimentos invasivos diagndsticos e terapéuticos
(GARROUSTE-ORGEAS et al., 2006), a gravidade da doenca de base que acomete
o paciente (ALEXOPOULOS et al., 2011), ao sitio da infeccdo (AVCI et al., 2012), a
adequacao da terapia e a sensibilidade dos micro-organismos aos antimicrobianos
(KOLLEF et al., 2009).

As IRAS estdo entre os indicadores mais relevantes durante o processo de
avaliacdo de qualidade dos servicos de saulde, caracterizando uma morbidade
altamente alicercada quanto as praticas para vigilancia e prevencdo (CHAVES,;
MORAES, 2015).

De acordo com a Organizagdo Mundial da Saude (OMS), cerca de 234 milhdes
de pacientes sdo submetidos a procedimentos cirdrgicos por ano em todo o mundo,
destes, um milhdo vai a obito em razdo de infec¢cdes hospitalares e sete milhdes
apresentam complicacbes no pos-operatorio, dentre elas, as mais prevalentes foram
infec¢des de sitio cirargico, infec¢do de vias aéreas e infeccdo de trato urinario.

De acordo com a Coordenagcdo Municipal do Controle de Infecgbes
Relacionadas a Assisténcia a Saude (CMIRAS), destacam-se como exemplos de
IRAS: as infec¢des oriundas do sitio cirargico (ISC), as pneumonias hospitalares, as

pneumonias associadas a ventilagdo mecéanica (PAV), infec¢bes do trato urinério



associadas a cateter (ITU) e infeccOes da corrente sanguinea associadas a cateter
venoso (IPCS) (ENGELMAN, 2016). Surtos de infeccdes virais no ambiente hospitalar
também estédo classificadas como exemplo de IRAS.

Além das mortes, um risco para 0s servicos de saude, € que as IRAS
contribuam negativamente na ampliacdo do tempo de permanéncia dos pacientes no
ambiente hospitalar, elevam a taxa de morbimortalidade, impactam e aumentam os
custos com tratamentos mais prolongados e com possiveis indenizagfes, em casos
em que h& provas contra a instituicao.

As IRAS estdo relacionadas a uma série de aspectos causadores, como
imunossupressao do paciente, negligéncia na pratica das normas de biosseguranca,
falta de manutencédo das areas de isolamento de pacientes, processos diagnosticos e
terapéuticos da medicina e cuidados de pacientes, especialmente com
imunodeficiéncias congénitas ou adquiridas, que podem levar a resisténcia bacteriana
(DOURADO et al., 2017; GOMES; MORAES, 2017).

As infeccBes hospitalares podem ser causadas por procedimentos médicos,
como também podem se desenvolver em feridas apoOs cirurgia ou ocorrer quando
micro-organismos se espalham de pessoa para pessoa (SILVA, 2018).

A contaminacao microbiana do ambiente hospitalar, especialmente nos centros
cirdrgicos, continua a aumentar a prevaléncia de infeccfes hospitalares, resultando
em alta morbidade e mortalidade entre os pacientes (REIS; RODRIGUES, 2017;
SILVA, 2018). O Programa de Controle de Infec¢bes Hospitalares (PCIH) foi criado
em 1997 através da Lei n® 9.431, de 6 de janeiro de 1997. Trata de um conjunto de
acOes desenvolvidas com o objetivo de reduzir a incidéncia e a gravidade das
infeccbes hospitalares, obrigando todos os hospitais brasileiros a manter um PCIH.
Além disso, foi estabelecida a Comissdo de Controle de Infeccbes Hospitalares
(CCIH) objetivando o melhor funcionamento do programa através da aplicacdo de
penalidades aos hospitais que descumprissem a lei. O CCIH é um 6rgao de assessoria
a autoridade maior das instituicdes de saude, que tem como finalidade elaboracéao,
execucao e avaliacao das acdes de prevencéao e controle das IRAS.

A Portaria n° 2.616/1998 estabeleceu diretrizes e normas para a prevencao e
controle das infec¢des hospitalares, como também a¢bes minimas para o PCIH,
competéncias da PCIH, estrutura minima para o seu funcionamento e critérios para

diagnéstico das infeccdes hospitalares.



Em 1999, a Portaria n°® 1.241, de 13 de outubro, transferiu as atividades de
controle de infeccbes hospitalares para a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) possibilitando dessa forma, um alinhamento entre as agdes de controle de
infeccdes e as atividades de regulagéo dos servigcos de salude (SANTOS, 2006).

De acordo com o Ministério da Saude, notificacdo compulséria é a
comunicacdo obrigatéria a autoridade de saude, realizada pelos médicos,
profissionais de saude ou responsaveis pelos estabelecimentos de saude, publicos ou
privados, sobre a ocorréncia de suspeita ou confirmacao de doenca, agravo ou evento
de saude publica, podendo ser imediata ou semanal.

A notificacdo compulséria das IRAS é determinada pela Portaria GM/MS n°
2.616/1998 e pela RDC n° 36, de 25 de julho de 2013; podendo ser realizada por meio
dos formularios eletrénicos disponibilizados pela Anvisa, que é a coordenadora do
Programa Nacional de Prevencéo e Controle de IRAS (PNPCIRAS). De acordo com
a nota técnica GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA n° 02/2023, desde 2010, esses
formulérios séo revisados anualmente para a realizacao de adequacgfes e melhorias.

A mesma Portaria define que a CCIH tem a responsabilidade de elaborar
periodicamente esse relatério com os indicadores epidemioldgicos interpretados e
analisados que devera ser divulgado a todos os servigos e a dire¢ao, promovendo seu
debate na comunidade hospitalar. Esse documento deve conter informacgdes sobre o
nivel endémico das infec¢cdes hospitalares sob vigilancia e as alteracdes de
comportamento epidemiolégico detectadas, bem como as medidas de controle
adotadas e os resultados obtidos. O relatério da vigilancia epidemioldgica e os
relatorios de investigacdes epidemiologicas deveréo ser enviados as Coordenacdes
Estaduais/ Distrital/Municipais e a Coordenacdo de Controle de Infeccdo Hospitalar
do Ministério da Saude, conforme as normas especificas das referidas Coordenacoes.

Ainda, de acordo com a RDC n° 36, de 25 de julho de 2013, o monitoramento
dos incidentes e eventos adversos (EA) deve ser realizado pelo Nucleo de Seguranca
do Paciente (NSP). O Art. 10 da mesma, informa que a notificacdo dos EA deve ser
realizada mensalmente pelo NSP, até o 15° dia util do més subsequente ao més de
vigilancia, por meio das ferramentas eletrénicas disponibilizadas pela Anvisa.

Compete a Anvisa, ainda de acordo com a RDC n° 36/2013, em articulacédo
com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, monitorar os dados sobre os EA
notificados pelos servigos de saude e divulgar um relatério anual sobre esses EA com

a andlise das notificagcbes realizadas pelos servi¢os de saude.



Os relatérios dos Estados que utilizam os formularios eletrénicos
(Formsus/Limesurvey), estdo disponibilizados no site da Anvisa, pela Geréncia de
Vigilancia e Monitoramento em Servigos de Saude - GVIMS para as notificacbes de
IRAS, onde, foi publicado o boletim Seguranca do Paciente e Qualidade em Servigos
de Saude numero 30, onde temos a avaliacdo dos indicadores nacionais de IRAS e
resisténcia microbiana dos anos de 2012 a 2022, sem os dados do ano de 2022 para
0 estado de Sao Paulo.

Os relatérios sao divididos nas categorias de infeccdo em UTI, UTI neonatal
(por peso ao nascer), por perfil microbiolégico, perfil de resisténcia aos
antimicrobianos, infeccdes de sitio cirdrgico, dose diaria definida de antimicrobiano
(DDD), hemodialise, dialise peritoneal, perfil microbiolégico (didlise) e perfil de
resisténcia aos antimicrobianos (dialise).

A integracdo entre os Estados, Municipios e a agéncia regulamentadora é
imprescindivel pois € através dos indicadores disponibilizados que medidas poderao
ser tomadas a fim de reduzir o indice das IRAS. Para que essas medidas sejam
tomadas, tdo importante quanto a integracdo, a divulgacdo sobre a importancia das
IRAS e sobre 0 manejo correto para a sua mitigacdo é de suma necessidade. A partir
da divulgacéo e do direcionamento das boas praticas recomendadas, que a seguranca
do paciente relacionada ao acontecimento das IRAS ira ter seus indices melhorados.

A partir da importancia dos DM processados nos servicos de saude, da
importancia da qualidade e de como 0s processos precisam ser realizados, torna-se
urgente conhecer nos dados promovidos pelo coordenador do SNVS a maturidade
dos entes, a publicizacdo e sensibilizacdo ndo s6 dos profissionais de salude, mas de
toda populacao.

Além disso, é possivel e importante a partir de dados publicos, conhecer o perfil
das regides do Brasil, e apesar da associacdo de regibes com maior nimero de
hospitais de grande porte entender as diferencas e o perfil das infec¢des registradas.

Assim, esse trabalho teve como objetivo aproximar as informacdes geradas por
relatérios ou disponibilizadas em sitios oficiais do contexto cientifico com as
estratégias regulatorias disponiveis, que podem ressignificar o conhecimento ja obtido

a respeito das IRAS e toda estratégia regulatéria e preventiva.



2 METODOLOGIA

Trata-se de uma proposta de estudo documental, de dados secundarios
publicos, disponiveis nos sitios sociais, portanto sem impedimentos éticos de acesso
ou tratativas.

A avaliacdo proposta representou um levantamento com desenho
metodologico de acesso realizado nos sites oficiais de 27 estados brasileiros a
respeito da existéncia de informac¢des em manuais ou cartilhas sobre IRAS.

3 RESULTADOS E DISCUSSAO

Na tabela 1, se pode observar que em 16 estados, mais da metade do
levantado, ndo existem dados consistentes ou informacdes a respeito da ocorréncia
de IRAS.

A falta de informacdo contribui substancialmente para a n&o notificacdo e
consequentemente a subestimacdo dos dados a respeito das ocorréncias
relacionadas a IRAS nesses Estados, diminuindo assim a ocorréncia de medidas

preventivas e de acdes corretivas.

Tabela 1 Levantamento sobre manuais ou cartilhas explicativas sobre IRAS nos
sitios oficiais dos estados brasileiros.
ESTADOS PRESENCA DE MANUAL, CARTILHA SOBRE IRAS
SP Manual de Avaliacdo da Qualidade de Praticas de Controle de Infeccao
Hospitalar, 2006

MG Manual de Diretrizes do Setor de Esterilizagdo de Materiais das Unidades
Bésicas de Salde do Municipio de Contagem. Disponivel em:
Http://www.contagem.mg.gov.br/sms/wp-content/uploads/2020/12/MANUAL-
CME-2020-FINAL.pdf

RJ Manual de preenchimento dos formularios -
https://www.saude.rj.gov.br/vigilancia-sanitaria/cidadao-voce-

sabia/2019/04/saiba-como-preencher-formularios-de-notificacao-de-iras

Protocolo e noticias sobre seguranca do paciente -
https://lwww.saude.rj.gov.br/vigilancia-sanitaria/seguranca-do-
paciente/protocolos-de-seguranca-do-paciente
ES Medidas de controle de infeccao hospitalar com relacdo ao Corona Virus
Disponivel em: GEVS Nducleo Especial de Vigilancia Sanitaria

SC Cartazes (A4)
Medidas de Biosseguranca
Orientacdes Constituicdo de CCIH
RS Nao foram encontrados dados consistentes até o momento
PR Modulo4.pdf, cartilha medidas de prevencao 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 Nao foram encontrados dados consistentes até 0 momento
MS Nao foram encontrados dados consistentes até 0 momento
GO Prevencéo e controle de IRAS, disponivel em:
Politicas de controle e prevencéo de infeccdes ... - scielo
Www.scielo.br > pt 0080-6234-reeusp-50-03-0505

DF Manual de Prevencédo de IRAS 2014 — SES/DF

AM N&o foram encontrados dados consistentes até 0 momento
PA N&o foram encontrados dados consistentes até 0 momento
AC N&o foram encontrados dados consistentes até 0 momento
RR Nao foram encontrados dados consistentes até 0 momento
RO N&o foram encontrados dados consistentes até 0 momento
AP Nao foram encontrados dados consistentes até 0 momento
TO Https://central3.to.gov.br/arquivo/486386/

Manual de rotinas da enfermagem de Tocantins e fala de IRAS

AL Nao foram encontrados dados consistentes até o momento
SE Nao foram encontrados dados consistentes até 0 momento
PE Nao foram encontrados dados consistentes até o momento
BA Nao foram encontrados dados consistentes até o momento
MA Nao foram encontrados dados consistentes até o momento
PB Cartilha de seguranca do paciente, avevisa, pb

RN Nao foram encontrados dados consistentes até 0 momento
CE Nao foram encontrados dados consistentes até 0 momento
Pl Nao foram encontrados dados consistentes até 0 momento

Fonte: Autora,2022

Ainda na busca nos sitios oficiais, foram consolidados na tabela 2 abaixo, uma
relacdo dos Estados que possuem um relatério de IRAS e que tenham tido a criacéo
da CCIH, podemos observar que mesmo alguns estados que possuem cartilhas e
manuais sobre as IRAS, alguns deles ndo possuem relatérios consolidados sobre os
seus indicadores e muitos ndo possuem dados sobre a criacdo das CCIH.

De acordo com os dados obtidos, ainda, observa-se que a regido Sudeste
demonstra uma presenca maior de manuais e medidas de controle, assim como a
presenca de relatorios consolidados em forma de boletins ou indicadores como
demonstrado na tabela 2. Quando comparada com a regido Nordeste e Norte,
destaca-se ainda mais a participagdo mais ativa do Sudeste quanto as tratativas
relacionadas as IRAS.

Dados divulgados no “Cenario dos Hospitais no Brasil 2021-2022” elaborado
pela Confederacdo Nacional de Saude e pela Federacéo Brasileira de Hospitais, em
janeiro de 2022, havia 4.466 hospitais privados no Brasil, a maioria localizada na
regido Sudeste, especialmente em Sao Paulo e em Minas Gerais, ainda na mesma
época, o Brasil dispunha de 263.793 leitos em hospitais privados, novamente, a

maioria na regiao 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 informacfes, pode-se sugerir que a maior

participacdo da regido Sudeste se deve ao maior numero de hospitais e leitos e

consequentemente de IRAS, tornando assim a sua participagdo em relacdo a

mitigagéo do problema e informacédo da sociedade mais importante.

Se deve ainda destacar, que apesar da regido Sudeste se destacar nos

diferentes fatores discutidos acima, os boletins e indicadores ndo sao tao recentes

quanto os da regido Sul por exemplo, apesar de o nimero de hospitais privados ter

se mantido o mesmo na regido Sul e o numero de leitos ter diminuido do relatério do
ano de 2020 para relatério dos anos de 2021/2022.

Tabela 1 - Levantamento sobre relatérios consolidados de IRAS nos sitios oficiais
dos Estados brasileiros.

UF RELATORIO CONSOLIDADO DE IRAS Criacédo da CCIH
Estadual
SP | Sistema de Vigilancia das Infeccbes Hospitalares do Estado de Sao Paulo RES SS152,
Dados 2018 14/11/2000
MG Ndao foram encontrados dados
RJ Consolidado de IRAS, 2016
Informativo IRAS-2017-v2.pdf (aeciherj.org.br)
ES Indicadores de IH -2012-2015
Disponivel: http://saude.es.gov.br/media/sesa/VISA/
Apresentacdo%20consolidado%202015.pdf
SC | Boletim 01 - Indicadores Epidemiolégicos de IRAS e Microrganismos SC - Portasr"l"z‘)/ggs ne
UTI, 2018 27/08/2008
Publicado em
nov/2009
RS Boletim de 2019, CMCIH, Porto Alegre 16/05/2001
http://lproweb.procempa.com.br/pmpa/prefpoa/cgvs/usu_doc/cmcih_7.pdf PORTARIA N°
132/2009
PR Boletim Informativo SONIH 2019, IRAS
MT Néao foram encontrados dados
MS Boletim epidemiolégico de IRAS, 2020, disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/boletim_
iras_2020_l1semestre_ms.pdf
GO Néao foram encontrados dados
DF IRAS, SERVICO DE DIALISE, 2019
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/relatorio
-grss-ndeg02-2020-iras-dialise-2019.pdf
AM N&o foram encontrados dados Portaria 531/2010
que cria a
CECIHA no
Estado
PA N&o foram encontrados dados
AC N&o foram encontrados dados
RR N&o foram encontrados dados
RO N&o 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 N&o foram encontrados dados PL 37 95/AL
27/09/95

TO N&o foram encontrados dados

AL BIS - Boletim Informativo SUVISA Ano 2, n, Maio 2019

SE N&o foram encontrados dados

PE N&o foram encontrados dados

BA Relatério Anual Indicadores IRAS NECIH 2019 Portaria
1083/2001

MA file://IC:/Users/toled/Downloads/REL MA.pdf

Relatorio de IRAS de 2012 até 2020.

PB N&o foram encontrados dados

RN N&o foram encontrados dados

CE PL NA ALE 151/17, SUGERINDO DIVULGACAO DE IH

Pl N&o foram encontrados dados

Dessa forma se pode perguntar: a falta dessas informacdes acontece devido a
nao publicacdo ou a falta dela? Se esses estados efetivamente constroem o0s
relatérios que devem ser enviados a Anvisa mensalmente, por que a sua
disponibilizagéo para consulta publica ndo ocorre?

Em muitos estados, ndo ocorre nem a presenca de informativos e nem a
divulgacao de relatérios a respeito da pauta, demonstrando assim uma falta completa
de regulamentacdo e fiscalizacdo a respeito de um assunto indiscutivelmente
relevante para a saude da populacao brasileira.

De acordo com Araujo e Pereira (2017), a consolidacdo de um sistema ou
programa nacional € de extrema importancia, uma vez que existem apenas acodes
locais em alguns estados do Brasil. Ressalta-se também a necessidade de
estabelecer o monitoramento e a avaliagdo periddica dos programas existentes,
sugerindo prazos e condicfes para superar as barreiras de implementacdo. Acredita-
se que dessa forma, os Estados que ainda ndo possuem estrutura relacionada, serédo

estimulados a se adequarem a nova regulamentacao.

3.1 Interlocucéo dos tipos de IRAS e o processamento de materiais

Desde os primordios, uma das questdes mais importantes para a manutencao
da saude dos pacientes € a higiene do ambiente no qual ele permanece internado, no
entanto, somente no século passado, a limpeza e desinfeccdo de materiais e
superficies no ambiente hospitalar se tornaram foco, de fato, da preocupacao legitima
dos profissionais que atuam na area da saude (HIGICLEAR, 2022).

Para que haja reducao na incidéncia das IRAS é imprescindivel que as boas

praticas de limpeza e higienizacdo sejam realizadas com responsabilidade e atencéo


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 servicos de saude, dispondo de produtos
especificos, certificados pela Anvisa, assim como o uso de gerenciamento adequados
a fim de garantir a eficacia dos procedimentos de higienizagdo e processamento de
materiais, que interfere diretamente na seguranga do paciente.

Deve-se destacar, ainda, de acordo com Engelman (2016), que a maioria das
infeccbes é associada a dispositivos invasivos e procedimentos cirurgicos. Dessa
forma uma associa¢do quase imediata com o processamento de DM é feita, levando
em consideracdo que as duas principais causas de IRAS envolvem a utilizacdo de
DM, muitos deles, processados.

A introducdo de novos materiais, nobres e mais resistentes, na fabricacdo de
DM esta intimamente ligada ao avanco tecnoldgico e quase sempre associada a um
maior gasto (ANDRADE JUNIOR, 2018; COSTA; COSTA, 2020; SEILER et al., 2020).
Com isso e por guestdes relacionadas a geracdo de residuos, a pratica do redso
desses dispositivos vem sendo difundida em indmeros paises. Entretanto, as
regulamentacbes desta pratica sdo diversas, sendo ordenadas em paises
desenvolvidos e pouco ou néo discutidas em outros (KAPPOR et al., 2017; COSTA;
COSTA, 2021a).

Sabe-se que apdés o processamento, os DM devem oferecer qualidade e
seguranca, advindo de processos validados, e liberados ao uso posterior a analises
de funcionalidade, integridade e esterilidade. No entanto, em virtude da dificuldade de
implementacdo de métodos especificos de validagdo, na maioria das vezes o
processamento ocorre sem qualquer acompanhamento e sem o estabelecimento do
namero de ciclos que podem ser realizados.

Dentre os riscos importantes relativos ao processamento, pode-se apontar 0s
efeitos toxicos dos residuos de agente esterilizante e desinfetante, bem como da
qualidade da agua, que pode levar a ocorréncia de reacdes pirogénicas e outros
efeitos toxicos, residuos de aplicacdo precedentes, tais como sangue, secrecdes
corporais; residuos de procedimentos de reprocessamento precedentes, como as
solucdes detergentes e germicidas, mudancas nas caracteristicas fisicas, quimicas ou
funcionais dos produtos e mudancas na condicdo dos materiais, como perda de
adesividade, de contato, entre outros (RUTALA et al.,2008).

As dificuldades no gerenciamento de riscos a saude relacionados a garantia de
seguranca, desempenho e eficacia dos produtos processados geram consequéncias

imediatas como possiveis 0bitos, infec¢des relacionadas a assisténcia a saude e EA,



e podem levar a consequéncias secundarias com o aumento do tempo de internacao,
necessidades de tratamento e judicializacdo, levando ao aumento dos custos para a
saude publica e privada. (ANVISA, 2018).

As Infec¢Bes de Sitio Cirargico (ISC) séo as que produzem maior mortalidade,
complicacfes e elevacéao de custos no paciente internado, o relatorio da Anvisa (2018)
estima que essas infeccdes representem, cerca de 20 a 31% das infeccbes nos
pacientes internados, aumentando o tempo de permanéncia em 3 a 15 dias e em 5
vezes do risco de (re)hospitalizacéo.

Estudos de Whitehouse et al. (2002), Dimick et al. (2004), Coello et al. (2005)
e OMS (2013) reforcaram que as ISC ocorrem em 2 a 5% dos pacientes internados
para procedimentos cirargicos, o que significa de 160.000 a 300.000 casos a cada
ano, impactando em um custo de cerca 3,5 a 10 bilh6es de dolares, por ano nos
Estados Unidos e £ 1.594 por infecgdo no Reino Unido.

A complexidade do tema ndo € somente relevante para 0S servicos e
profissionais de salde, mas igualmente complexa como gerenciamento regulatério
neste campo, uma vez que envolve diversos agentes e setores da economia e da
vigilancia em saude, de forma direta e indireta. A Anvisa, por sua vez, esta diretamente
envolvida em diversas etapas da regulacdo deste segmento, impactando diretamente
no processamento de produtos, através da regularizacdo de DM processados,
equipamentos e outros insumos, regularizacdo de saneantes utilizados na limpeza,
desinfeccao e esterilizacdo, regularizacdo de empresas fabricantes e distribuidores
desses produtos, na vigilancia pés-comercializacdo desses dispositivos quanto a sua
seguranca e eficacia, entre outros (BRASIL, 2018).

A reutilizacdo de dispositivos médicos cujo fabricante ndo projetou para serem
reutilizados € uma realidade dos servigos de saude do pais e do mundo, sendo tema
de diversas polémicas relacionadas ao aumento de gastos e a respeito da atuagéo
regulatoria (ANVISA, 2018).

No Brasil é proibido o processamento e reutilizacdo de todos os produtos
rotulados pelos fabricantes como de uso Unico quando estes constarem na lista
negativa elaborada pela Anvisa (RE n° 2.605/2006). A normativa sanitaria também
proibe a reutilizacdo e o reprocessamento de produtos enquadrados no ato do registro
ou cadastro da Anvisa como de “(Re)processamento Proibido”, cuja informagéo deve
estar explicita no rétulo. Apesar dessa normativa impedir a reutilizacéo inadvertida e

indevida de produtos como compressas cirargicas, gazes e luvas, e manter a



possibilidade de reutilizacdo de outros produtos cujo custo € elevado para o Sistema
de Saude, existe um certo conflito e confusao a respeito dos termos “produto de uso
unico”, “fabricante recomenda o uso unico” e “proibido de reprocessar’ e quais
produtos se enquadram nas devidas classificacdes (ANIVSA, 2018).

Ainda, de acordo com o Relatoério Preliminar de Analise de Impacto Regulatério
sobre Processamento de Dispositivos Médicos (2018), as normas RDC n° 156/06, RE
n°® 2.605/06 e n° 2.606/06, referentes a politica regulatéria para reutilizacdo de DM
rotulados como de Uso Unico no Brasil, de maneira geral, ndo € clara, contudo, deve-
se ampliar a governanca regulatoria, com base nas caracteristicas de risco sanitario
apontadas pelas vigilancias sanitarias.

Com base nos estudos citados, € notoria a importancia da criacdo de métodos
de validacdo especificos, regulamentacdo mais clara e direcionada e regras que
estipulem parametros e padrdes para o uso seguro dos DM de uso Unico processados,
baseados em estudos desenvolvidos que comprovem ou ndo a garantia da qualidade
e seguranca desses produtos. No entanto, a quantidade de posicdes polarizadas e
interesses distintos, tem dificultado a atuacdo regulatéria ao alcance dos seus
objetivos, assim como o baixo nivel de evidéncias disponiveis dificultando assim o
tratamento do tema.

Se deve também ressaltar que ha perspectivas de possiveis mudancas, uma
vez que ocorreram as seguintes consultas publicas: Consulta publica n° 584, de 20 de
dezembro de 2018 que dispde sobre o enquadramento de dispositivo médico como
de uso unico ou reutilizavel; Consulta publica n° 585, de 20 de dezembro de 2018 que
dispde sobre os requisitos de Boas Praticas para o processamento de produtos
utilizados na assisténcia a saude e Consulta publica n° 586, de 20 de dezembro de
2018 que disp0e sobre as diretrizes de garantia da qualidade e validacao,
monitoramento e controle de rotina dos processos de esterilizagdo e processos
automatizados de limpeza e desinfec¢cdo em servigos de saude que também foram
observadas apesar de ndo estrem vigentes ainda, aguardando decisdes da diretoria
colegiada da Anvisa sobre publicacéo e atualizagdo normativa (BRASIL, 2018).

A validagdo em si ndo € uma ferramenta de melhoria de processo, destaca a
Anvisa, mas um indicador que auxilia a melhoria. Ela apenas pode confirmar ou nao
que o processo foi adequadamente desenvolvido e que se encontra sob controle,

permitindo que o produto possa ser colocado no mercado com seguranca.



Segundo Padoveze (2014), os surtos de micobactérias de crescimento rapido
em procedimentos invasivos trouxeram a tona falhas importantes no reprocessamento
de artigos, agravadas pela deteccao de resisténcia de micobactérias de crescimento
rapido ao glutaraldeido.

Mesmo que tenha ocorrido uma melhoria na legislacao aplicada a prevencao
de IRAS e aumento do controle por parte da vigilancia sanitaria, ndo observamos um
entendimento da IRAS como problema de saude publica.

Os laboratdrios oficiais podem ser uma alternativa para dar suporte ao aumento
da necessidade de investigacao microbioldgica, especialmente a resposta rapida nas
situacdes de surto. Os custos crescentes em salde e os recursos limitados de
materiais e profissionais especializados para o controle de IRAS s&o adversidades
relevantes. Independentemente da formacao, a educacdo permanente em servico €
essencial e esse € um desafio a ser enfrentado no ambito dos governos, das
instituic6es de saude e do préprio profissional, que deve ser proativo na busca da sua

atualizacéo.
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4.6 Material Técnico Cientifico

4.6.1 Infogréficos

A pesquisa bibliografica evidenciou a fragilidade do reuso, e a confecc¢do do
material visual (infografico), teve enfoque principal na seguranca do paciente, no
sentido de capacitar os profissionais de saude e impactar diretamente na qualidade
do uso e na observacgéo da funcionalidade dos DM processados.

O infogréfico é um 6timo recurso para o desenvolvimento profissional dos
trabalhadores de saude, facilitando a compreensao do tema abordado, principalmente
qguando utilizado como ferramenta baseada na Politica Nacional de Educacéo
Permanente em Saude (PNEPS), através da criticidade e autonomia dos diferentes
profissionais, proporcionando uma educacdo deciséria, ja que, na formacéo
profissional, a construcdo de saberes também ocorre a partir das situacdes reais,
corroborando com a proposta do nosso estudo (Lima et al, 2022).

Para incentivar a educacdo em saude, como fonte de promocao da saude e
prevencao de doencas e agravos, € necessario compreender que o cuidado vai além
do processo curativo, ha o aspecto social, educacional e ambiental (Falkenberg et al.,
2014).

A educacao do profissional de salude deve ser desenvolvida e vinculada a
estudos cientificos e deve-se compreender que o “cientifico” precisa se transformar
em “acao de saude” (Silva, 2021).

A partir da analise de dados cientificos é possivel considerar ultrapassada a
expectativa de que os DM atendam somente as necessidades da assisténcia, sem
considerar o armazenamento, a qualidade no recebimento, as embalagens e
principalmente, o monitoramento da eficacia dos produtos apdés a aquisicdo, no
momento do uso.

Com isso, agregou-se ao estudo de Tese, a elaboracdo de materiais técnico-
cientificos, com a finalidade da educacdo em saude. O material em modelo de
Infografico sera disponibilizado em associacdes junto aos servigos de saude na parte
da assisténcia. Tal esfor¢o se justifica mediante o impacto de tal execucdo na saude
publica.

A proposta reporta a compreensao de esforcos conjuntos, com o foco na

obtencéo de um objetivo comum, que € a educacao na saude e o aumento na adesao
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dos profissionais as medidas de prevencao de agravos e EA relacionados ao cuidado
em saude (Anelo, 2018).

A informagdo por meio de folders e folhetos informativos didaticos visam
contribuir para o desenvolvimento do processo e fomentar a melhoria das acdes
educativas nos centros hospitalares e em profissionais da chamada “linha de frente”.

Construiu-se o Infografico a partir da selecdo de produtos de uso Unico,
obedecendo aos seguintes critérios: ser um dos dez produtos mais notificados pelos
servigos hospitalares no sistema Notivisa da Anvisa no periodo agosto de 2009 a
dezembro de 2019; ter sido objeto de estudo do grupo de pesquisa do Nucleo Técnico-
Artigos para Saude (NT-AS) do INCQS; ter sido objeto de estudo em documento
cientifico (artigo, monografia, dissertagdo ou tese) nos ultimos cinco anos anteriores
ao ano da pesquisa (Figuras 3 e 4). Realizou-se a busca bibliogréfica na Plataforma
Google Scholar e no Repositério Institucional Arca da Fiocruz.

A ideia do Infografico (Figuras 5 e 6), foi para disponibilizar mais uma
ferramenta na possibilidade de auxiliar o ensino de cursos técnicos em vigilancia e de
formacao em saude, especializacao, com oferta de palestras, minicursos, mostrando
de maneira clara, rapida e objetiva informacdes sobre a legalidade do processamento
de DM.

Figura 3 - Tipografias utilizadas no infogréafico
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Fonte: A autora (2023).

Figura 4 - Elementos gréficos utilizadas no infografico
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Fonte: A autora (2023).
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Figura 5 - Versao final do primeiro infogréafico

Seringas de vidro, canulas de

intubacdo, cateter, agulhas com
canhdo, pingas, tesouras e bisturis sdo

Fonte: A autora (2023).
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Figura 6 - Versao final do segundo infografico

Apds o processamento
mantém a integridade

. e Geram gronde quantidade
da superficie e mesma 77" 7 IS

funcionalidade custo para assisténcia

Fonte: A autora (2023).

Pretende-se disponibilizar sua verséo final para compartilhamento e a partir de
parcerias pretende-se buscar a sua disponibilizacdo em redes, via site da Fiocruz,
para que os servicos de salude possam acessar e disponibilizar ndo s6 em servigos
de saude assistenciais, mas também em servigos que fazem parte da Visa.
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4.6.2 Painel de simbolos

A analise de rotulagem dos produtos vinculados a Visa é uma ferramenta de
controle da qualidade e em algumas investigacdes realizadas no INCQS nas analises
de verificacdo da conformidade com as legislacdes vigentes.

Um dos aspectos analisados é a informacao presente nos roétulos e instrucdes
de uso, pois tanto o usuério quanto o paciente devem ter a possibilidade de avaliar as
informacdes de embalagem quanto a procedéncia, a rastreabilidade, as
responsabilidades técnica e a juridica.

A transmissdo dessas informacdes € facilitada através do uso de simbolos
padronizados, que muitas vezes informam mais rapidamente e eficientemente o que
€ necessario ao uso ou a rastreabilidade, além de possuir parametros internacionais
guanto a seguranca na utilizacao.

A partir de uma analise de rotulos de DM constatou-se, no entanto, que algumas
simbologias utilizadas eram desconhecidas dos usuarios, além disso, ao se pesquisar
sobre estas, ndo se encontrou nenhuma pagina oficial sobre o assunto, ou qualquer
regulamentacao técnica sanitéria brasileira para este fim.

Destaca-se que alguns simbolos de rétulos sdo desconhecidos pelos usuarios
e pelos profissionais. A incompreensao de simbolos de rastreabilidade e seguranca
podem acarretar a utilizacdo equivocada do produto e ainda, trazer danos a saude da
populacdo. A disponibilizacdo (acessivel) de um painel de simbolos nos servigos de
salude pode evitar danos aos pacientes e informar os profissionais de saude sobre
cuidados na armazenagem e especificidade de uso de produtos, em especial de DM.

Com isso desenvolveu-se um catalogo contendo simbolos e seus significados
para ser disponibilizado e consultado nos servicos de saude do Brasil com enfoque
em Visa e seguranca do paciente, conforme (Figura 7).

Elencaram-se 32 simbolos que estavam presentes em 36 rétulos (frequéncia).
Entre eles, destacam-se: uso uUnico, data de fabricacdo e validade, identificacdo do
fabricante, cuidados no manuseio e na conservacdo, método de esterilizacdo e
presenca/auséncia de substancias, como latex

Simbolos como uso Unico, tipo de esterilizacdo e outros, esclarece sobre o
processo utilizado e foram selecionados para esclarecer os profissionais da
assisténcia no momento do atendimento e também no momento de possiveis

transi¢cdes dentro do servigo, facilitando inclusive preenchimento de prontuarios, sobre
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alergias e procedimentos aos quais o paciente foi submetido. Um exemplo sobre
observar excesso de residuo caracteristicos do processo de esterilizacado por oxido
de etileno, assim como foi observado por Alves em 2018, em estudos em seringas
hipodérmicas.

Entender o simbolo contribui para a segregacdo do produto e protecdo da
exposicao do paciente.

Das 30 figuras que estéo diretamente relacionadas a manutencao e esterilidade
que € o enfoque deste estudo, algumas foram escolhidas por serem consideradas
importantes na assisténcia.

O Lote — sigla LOT, é a designacado, em numeros e/ou letras, que identifica e
rastreia um conjunto de produtos idénticos que compartilham certas caracteristicas de
producéo, entre elas tempo e data de producéo e codigo de identificacdo. Quando ndo
bem observada pode impedir a notificacdo e dificultar a rastreabilidade, reduzindo a
seguranga do produto. Ao se referir a umidade, a simbologia indicando “nao expor a
umidade”, faz referéncia a uma preocupacao muito grande com a manutencéo da
esterilidade do produto.

Alguns produtos estéreis embalados em papel em especial devem evitar serem
condicionados sob muita umidade pois sdo permeaveis e podem ao absorver muita
agua 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 Cirlrgico,
Recuperacdo Anestésica e Central de Materiais e Esterilizacdo (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 maximo de 70%, a
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) recomenda que a
UR néo deva ultrapassar os 70%, afirmando que a alta umidade promove crescimento
microbiano.

A recomendacéo conjunta de que a manutencao de condi¢des 6timas minimiza
0 potencial de contaminacao 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 conservacdo do
produto e até mesmo na formacdo de subprodutos ou compostos tdéxicos como

descreve Templeton (2003) e Andrade (2009), onde foi verificada a formagéo do
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subproduto toxico 5-hidroximetilfurfural devido ao efeito de elevadas temperaturas
sobre a glicose e a frutose, decorrente da etapa de autoclavacao e do armazenamento
indevido em bolsas de sangue.

A RDC n° 751/2022, no Art. 48, indica que o modelo de instru¢des de uso deve
conter informacdes, dentre elas, caso o DM seja reutilizavel, informacdes sobre os
procedimentos apropriados para reutilizacdo, incluindo a limpeza, desinfeccéo,
acondicionamento [...], que incluem informag¢des sobre temperatura e exposic¢ao a luz,
pois sabe-se que o ndo controle da temperatura pode comprometer a segurancga,
apesar de ndo impactar diretamente o produto. Controle negativo e controle positivo
estdo relacionados ao controle da esterilidade.

Simbolos como uso Unico, ndo re-esterilizar, esterilizacdo por autoclavagao,
esterilizacdo por 6xido de etileno, esterilizacdo por radiacao, esterilizagdo por peroxido
de hidrogénio, esterilizacdo por assepsia, entre outros, esclarecem sobre 0 processo
utilizado. Esses simbolos indicam e esclarecem os profissionais da assisténcia no
momento da atencdo do paciente e no momento de possiveis transi¢cdes dentro do
servico, facilitando inclusive preenchimento de prontudrios, sobre alergias e
procedimentos aos quais o paciente foi submetido.

Um alerta é descrito por Pinto e Saito (1992), quanto a exposicdo dos
operadores ao gas, assim como dos pacientes, em funcdo do uso dos itens
esterilizados contendo, ainda, residuo em concentracdo toxica, em vista da alta
reatividade do 6xido de etileno com diversos sistemas bioldgicos.

A apirogenicidade e o status de estar estéril também foram destacados e
traduzidos no infografico, buscando aproximar o conhecimento a etapa mais

importante no servigco que € o cuidado.



Figura 7 - Painel de simbolo para dispositivos médicos processados
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4.6.3 Formulario de avaliacdo de dispositivos médicos ap0s o processamento

O formulério padronizado foi elaborado de acordo com as legislacdes 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 analises de aspecto e a avaliacdo da rotulagem de DM processados.

O formulario desenvolvido e aplicado para a verificagdo dos parametros de
aceitacdo da qualidade do produto, tanto para o aspecto, quanto para a rotulagem, é
uma ferramenta de suma importancia para uma rapida e uniforme avaliacdo da
qualidade dos DM processados e podem ser, portanto, utilizados na etapa de pré-
qualificacdo de fornecedores em processos licitatérios e na area privada, em
estabelecimentos de saude que os utilizam, para garantir a qualidade e a seguranca
do paciente frente ao uso do produto (Meirelles, 1971; Alencar, 2007; Fiuza, 2009).

As analises foram realizadas no SAS por trés avaliadores treinados, que
realizaram as analises de forma individual e com julgamento independente.

Os dados foram compilados e inseridos no laudo parcial de cada produto.

4.7 Consideracdes

A tese em tema relaciona a qualidade e seguranca do processamento de DM
no Brasil e visou apresentar discussdes técnicas, regulatérias e cientificas que
possibilita contribuir para a vigilancia sanitaria de servicos e para a seguranca do
paciente.

As diversas perspectivas cientificas foram possiveis por tratar-se de um tema
urgente e permeavel a quesitos técnicos de qualidade, apresentados pela agéncia
reguladora, por ser uma etapa critica para o controle de infec¢des dentro dos servigos
de saude e, portanto, diretamente relacionado a politica de seguranc¢a do paciente em
todos os tipos de servigos e por fim, por representar uma estratégia econémica e de

meio ambiente, ndo sO para o Brasil, mas para todo o mundo.
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5 CONCLUSAO

O processamento de materiais pode estar vinculado as contratacdes de
servicos terceirizados ou pode ser realizado internamente no servico. Ambos sobre
responsabilidade do servico de saude que além de estar submetido a
compulsoriedade de ter o registro de todas as etapas, deve garantir ou atestar a
qualidade e a eficiéncia dos produtos submetidos ao processo.

A fragilidade regulatoria é a principal justificativa do trabalho, norteou a hipétese
inicial e, pareada aos riscos possiveis de produtos contaminados e ineficientes
delinearam as vérias observacdes que foram apresentadas.

O SUS também promove um efeito especial a pergunta norteadora deste
estudo que questiona a qualidade do processamento no Brasil submetido as normas
de Visa vigente e seu impacto para o paciente, ja que € o SUS é o maior responsavel
pelas aquisicbes de servigco e 0 que concentra a maior parte dos servigos de saude
do pais.

A pandemia em 2019 direcionou o inicio do estudo sobre processamento, ja
que a emergéncia mundial trouxe a excepcionalidade do reluso de mascaras de
protecdo, ainda que sem direcionar a forma de garantir a qualidade de filtragc&o.

As principais reflexbes desse estudo nos impulsionaram a confirmar a
fragilidade regulatéria do tema, aproximou a evidéncia de falhas sobre validacdo da
importancia da agenda regulatéria que reiterava nossa hipétese sobre a necessidade
de revisdo normativa e ainda propiciou apresentar uma revisao de literatura.

Em paralelo, o grupo de pesquisa onde a tese se insere discutia a fragilidade
em ambientes odontoldgicos.

A aproximacgao ao tema possibilitou apresentar pontos regulatérios divergentes
entre as esferas federal e estadual, trouxe discussdes sobre as exigéncias de garantia
da qualidade para processamento em consultorios e enfim, somou a tese com a
construcdo do manuscrito 3.

Ao longo da construcdo da tese reiterou-se a importancia regulatoria
(manuscrito 1 e 3) mas conceitualmente sabe-se que a regulacdo de um produto ou
de um servico extrapola os dispositivos normativos, excede as normas técnicas e se
expande até o processo de trabalho.

Tao evidente quando se observa que nado € suficiente ter um "produto"

disponivel estéril ao reuso, é imprescindivel que ele seja eficiente, que tenha sido
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acompanhado nos seus ciclos, e que principalmente ndo se desloque do que foi
conferido no momento do seu projeto (RDC n° 751/2022) pelo detentor e responsavel
pelo seu registro junto a Anvisa.

Por isso e para isso despertou-se para a importancia da educacdo em saude,
valorizado em pesquisas recentes e denominado internacionalmente como literacia
em saude.

A literacia se apresenta na tese em trés temas diversos, construiu-se o
infografico sobre os titulos “Processamento de Dispositivos Médicos” e “Quando 0s
Dispositivos Médicos podem ser processados?” pensando em extrapolar as
observacdes e levar de forma ludica detalhamentos criticos sobre materiais, sobre o
que se tem de informacdes nas embalagens primarias, na grande maioria estéreis,
embalagens que informam e que diminuem 0s riscos.

Riscos que precisam ser apresentados todos os dias aos profissionais da
assisténcia, ao profissional que usa o produto, que precisa ser o observador, 0
condutor e o instrutor da qualidade nos servigos.

Através de formalizacfes institucionais a tese apresenta também resultados
analiticos.

Em um servico sentinela e sobre supervisdo da CME, produtos de diversos
materiais foram avaliados sobre a perspectiva da esterilidade e sob a avaliacdo de
MEV.

Mais do que resultados de conformidade, obviamente importantes, a tese
publiciza possibilidades técnicas e discussdes cientificas quando aproxima e torna
apto o fluxo para teste de esterilidade de produtos processados em laboratorios
oficiais anteriormente n&o realizados.

Além de comparar um produto novo com um reusado, o0 percurso metodologico
proposto utilizou cinco tipos de materiais para serem observados na MEV, sugerindo
0 equipamento como possivel aliado dos cinco materiais mais utilizados no redso em
servicos na perspectiva de deteccdo de rugosidades, ranhuras, defeitos e
principalmente de determinacdes de nimero de vezes que se deve ou nao reusar
determinado produto.

A MEV, sua utlizagdo, futuros estudos e os resultados foram inclusive
destacados pela The Lancet Regional Health — Américas em um concurso para

receber orientacdes, considerando sua importancia para saude publica.
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Por fim, observou-se as IRAS, atualmente descritas de forma compulsoria pela
Anvisa, classificados por clinicas, sistemas e até mesmo com especificidade
relacionadas aos sitios cirargicos (cardiolégicos por exemplo).

Na grande maioria das classificacbes propostas pela Anvisa existe
possibilidade da influéncia na falha do processamento. Discute-se sobre a melhoria
da informacao e da necessidade da constante inter-relacao.

O tema “processamento” esta em CP, estd na AR anterior e também na mais
recente. Nesta tese conclui-se tratar-se de um tema de grande impacto que precisa
incluir a eficiéncia racionalmente e que de forma continua deve chegar como

informacéo facilitada a todos das equipes que compdem 0s servi¢os de saude.
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RESUMO

A introdugdo de novos materiais na fabricagdo de dispositivos médicos (DM) estd quase sempre associada a maior gasto e a
geragdo de residuos, por isso a pratica do reuso vem sendo difundida, entretanto, com regulamentagbes diversas. Apds o
processamento, os DM devem oferecer qualidade e seguranca, por meio de processos validados e a andlise de microscopia
eletrénica de varredura (MEV) se alia na busca da manutengdo da eficiéncia. O objetivo foi avaliar a esterilidade e estrutura
superficial de DM apds o processamento, a partir de um estudo experimental com amostras autoclavadas na central de material
de esterilizagdo propria de um servigo de saude sentinela do Rio de Janeiro, coletadas com base no tipo de material, tamanho e
criticidade no uso. O ensaio de esterilidade foi realizado em laboratério oficial, por inoculagéo direta, sob condigdes de qualidade.
A analise por MEV avaliou as caracteristicas estruturais das amostras apds processamento e de um conector reto sem uso, para
comparagdo com o mesmo produto processado. O teste de esterilidade apresentou 100% de satisfatoriedade, no entanto, na MEV,
foi observada a existéncia de modificagdes na microestrutura da superficie de diversas amostras, contudo, sendo comprovada
somente no teste comparativo. O estudo possibilita planejar estratégias para relacionar o nimero de ciclos de processamento com
as alteragbes superficiais e a seguranga do uso e desenvolver protocolos de processamento e vigilancia sistematica da reutilizagéo
de materiais de uso Unico, ndo apenas por sua relevancia econémica, mas sobretudo do ponto de vista ético, legal, biolégico,
funcional e assistencial.

Palavras-chave: Esterilizagdo; Garantia da Qualidade de Processamento; Vigilancia Sanitéria.
ABSTRACT

The introduction of new materials in the manufacture of medical devices (MD) is almost always associated with greater expense
and waste generation, which is why the practice of reuse has been widespread, however, with different regulations. After
processing, MD must offer quality and safety, through validated processes and scanning electron microscopy (SEM) analysis is
combined in the search for maintaining efficiency. The objective was to evaluate the sterility and surface structure of MD after
processing, based on an experimental study with autoclaved samples in the sterilization material center of a sentinel health service
in Rio de Janeiro, collected based on the type of material, size and criticality in use. The sterility test was carried out in an official
laboratory, by direct inoculation, under quality conditions. SEM analysis evaluated the structural characteristics of 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, the existence of changes in the microstructure of the surface of several samples was observed,
however, these were confirmed only in the comparative test. The study makes it possible to plan strategies to relate the number
of processing cycles to surface changes and safety of use and to develop processing protocols and systematic surveillance of the
reuse of single-use materials, not only for their economic relevance, but above all from the point of ethical, legal, biological,
functional and care views.

Keywords: Sterilization; Guarantee of Processing Quality; Health Surveillance.
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