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Brasil
MS - ANVISA

" Reuniao de peritos (1985)
" Portaria n2 4 (1986): Definicoes e Lista de produtos de uso unico proibido

de reprocessar.
Consulta Publica n® 98 (06/12/2001)

Portaria n® 936 (06/12/2002) da Secretaria de Assisténcia a
Saude: Protocolo para reprocessamento de grampeadores

Consulta Publican® 17 (19/03/2004)

Audiéncia Publica em 03/06/2005

Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 30 16/2/2006.
Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 156 11/8/2006.
Resolucao RE n° 2.605 11/8/2006.

Resolucédo RE n° 2.606 11/8/2006.

Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 15 15/3/2012.
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REGULAMENTACOES
BRASILEIRAS

« RESOLUCAO - RDC No- 156, DE 11 DE AGOSTO DE 2006

DispOe sobre o registro, rotulagem e reprocessamento de
produtos meédicos, e da outras providéncias.

* “Proibido
reprocessar”

« “Q fabricante

Il-PRODUTOS
PASSIVEIS DE recomenda uso
REPROCESSAMENTO L]n iGO”



Uso Unico @
Proibido reprocessar

RE No- 2.605, DE 11 DE AGOSTO DE 2006



REGULAMENTACOES
BRASILEIRAS

» RESOLUCAO - RE No- 2.606, DE 11 DE AGOSTO DE 2006

DispOe sobre as diretrizes para elaboracéo, validacao e
Implantacao de protocolos de reprocessamento de
produtos meédicos e da ouiras providéncias.

Nao consta
na lista
negativa

P

: 2

“Parandico— da o selo de uso Unico e depois diz que pode
esterilizar”



REGULAMENTACOES
Resolucéao da §reRo'rie\t§o'e|§ia%al1 %% 15 15/3/2012.

Art. 8 O servico de saude que realize mais de quinhentas

cirurgias/més, excluindo partos, deve constituir um Comité de

Processamento de produtos para Saude (CPPS), composto

minimamente, por um representante:
|- diretoria do servico de saude;
II- CME;

llI- Servigo de enfermagem;

V- Equipe médica;

V- CCIH (Comissao de Controle de Infecgcao Hospitalar).

® Assessoria juridica e da Comissao de Etica



m Subsecéo |I
Das Atribuicoes

Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 15 15/3/2012.

Art. 36 O Comité de Processamento de Produtos para Saude

tem por atribuicoes:

|- Definir os produtos para saude a serem processados no CME
ou que devem ser encaminhados a servicos terceirizados

contratados;
lI- Participar da especificacdo para a aquisicao de produtos de
saude, equipamentos e insumos a serem utilizados no

processamento de produtos para saude;



Problemas relacionados a
reutilizacao de produtos

Reprocessaveis

® Produzido a partir de matérias primas nobres:

metais
e Elevado custo inicial que atenua com a
multipla utilizagao.

e Geralmente resistente ao calor (> seguranga).

e Geralmente desmontavel.

* Tempo médio de vida?

e Manuten¢ao?

e Limpeza? Esterilizagao?

* Sobrecarga aos Servicos de Saude.

Uso Unico

® Fabricado a partir de matérias primas nao
nobres: plasticos ou elastomeros.

e Custo menor do que o seu equivalente
permanente, porém onera muito mais o0s
sistemas de saude.

® Termossensiveis.

e Nao desmontaveis.

* Facil disponibilidade

e Seguro

e Sem riscos de a¢oes judiciais.

PINTO, T. de J.A.; GRAZIANO, K.U. Reprocessamento de artigos médicos-hospitalares de uso Unico. In: FERNANDES, A.T.; FERNANDES,
M.O.V.; R FILHO, N. Infeccao hospitalar e suas interfaces na area da saude. Sao Paulo: Atheneu, 2000. cap. 59, p. 1070-8.



AVANCO TECNOLOGICO

Crescente arsenal tecnologico

Intervencoes de cuidado da
saude

Ampliando continuamente com
a introducao de novos produtos




Problema... Descompasso!

Custos
dos

materiai

Financiamento na
area da saude, seja
publico ou privado

“... Apesar do rétulo uso uUnico, é possivel reusar

mais vezes...” (sic de um fabricante).


http://images.google.com.br/imgres?imgurl=http://www.abrasco.org.br/Boletins/bol85/SUS.jpg&imgrefurl=http://www.abrasco.org.br/Boletins/bol85/bol85publicAbrLivro.htm&h=520&w=291&sz=11&tbnid=caXWnOv6OCB34M:&tbnh=128&tbnw=71&hl=pt-BR&start=37&prev=/images?q=
http://images.google.com.br/imgres?imgurl=http://www.jornaldacidade.com.br/cadernos/peixinho/2005-11-20-Quem quer dinheiro.jpg&imgrefurl=http://www.jornaldacidade.com.br/cadernos/peixinho/2005-11-20-Quem quer dinheiro.htm&h=227&w=227&sz=31&hl=p

Custos

Cirurgia laparoscdpica video-assistida

Preco Unitario Custo Auto-
Material Ethicon Auto-suture |Numero utilizado| Custo Ethicon suture

Trocater 10 mm R$ 566,00 | R$ 585,00 2| R$ 1.132,00 | R$ 1.170,00
Trocater 5 mm R$ 552,00 [ R$ 585,00 2| R$ 1.104,00 | R$ 1.170,00
Agulha de Veress R$ 273,00 [ R$ 221,50 11 R$ 273,00 | R$ 221,50
Tesoura R$ 1.025,00 | R$ 874,00 11 R$ 1.025,00 | R$ 874,00
Pinca de apreenséo R$ 959,00 | R$ 874,00 2| R$ 1.918,00 | R$ 1.748,00
Pinca de dissecc¢do R$ 959,00 | R$ 874,00 1| R$ 959,00 | R$ 874,00
Extrator vesicula (endocath) | R$ 262,00 | R$ 766,00 11 R$ 262,00 | R$ 766,00
No cirtrgico (endoclose) R$ - R$ 216,00 11 R$ - R$ 216,00

R$ - | R$ -

R$ - | R$ -
Custo das pincas tesoura, apreensao e disseccao R$ 3.902,00 | R$ 3.496,00
Total R$ 6.673,00 | R$ 7.039,50

PSALTIKIDIS, E.M. ; GRAZIANO, K. U.; FREZATTI, F. Analise dos custos do reprocessamento de pincas de
uso unico utilizadas em cirurgias video assistidas. Rev Latino- am Enfermagem, v. 14, n.4, p. 593-600, 2006.



Justificativas para RMLU }

» Os critérios
existentes
atualmente para
registrar os
materiais como

sendo de uso Unico
sa0 pouco sensiveis

> A incorporacao da
biotecnologia de

alto custo em “carcacas”
de material plastico ou
elastoméricos redundou
em materiais de uso unico
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»Nem todos os materiais de
uso unico, de alto custo,
tém um equivalente reutilizavel

como opg¢ao: falta uma politica
norteadora para fabricacao de
MUU de alto custo.

e de baixa

especificidade. de alto custo.

»Seguradoras e
operadoras
de saude que restringem
0 pagamento integra

> A leislagdo atual RDC 156/2006
e seus anexos, REs 2605 e 2606,

permitem e norteiam o Reuso de MUU,
apesar das dificuldades na
sua implementagao.

Pratica do

Reuso de

Materiais
Comercializados

>Virtude como sendo de
ecoldgica e do UsO UNICO
NAO E
desperdicio _ pr'"'; ‘r%‘i,
o' "
g i




Antes de optar por um I\/IUUg@

Busque um
Equivalente
permanente

negociar em grandes
volumes?

N3o ha! -Quanto custa validar?

— i

Solido (s/ espacgos internos)
Funcionalidade conservada Conformacdo complexa

|

Ex: Eletrodo de i
Eletrofisiologia/
Eletromiografia
Protocolo/POP

-Esta sendo pago
O menor preco?
— S | -Ha possibilidade de
| ;

Validacao do protocolo teste com forte evidéncia
(laboratorios “credenciados”)




E possivel o reuso?
Sim... Contanto que...

Seriedade da alta administracao e do corpo tecnico
(Comité de reprocessamento).

Decisdo pautada em analise custo — efetividade ou
outro motivo claramente definido.

e Julgamento do risco e certeza da funcionalidade
preservada.

e Controle do processo de trabalho na CME.

e Acesso a métodos automatizados para limpeza e
esterilizacao a baixa temperatura (ETO).

e Monitoramento de efeitos adversos.
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Fluxo 1 paratomada de decisao sobre
reuso

O material de uso Unico é material
de implante?

Risco de estar contaminado com

oS prions?

SIM NAO

<P

Seguir os fluxos
2 (esterilidade) e
3 (funcionalidade)




1. O material de uso Unico
€ nao critico?

Fluxo 2

para 1

2. Ha evidencia de que o reuso aumente o
t O m a a risco de infec¢do hospitalar quando -
comparado ao material novo?

de
decisao 1

3. A conformagdo do
4. A dificuldade

S o b re material de uso Gnico .
impede a limpeza, equivale a de um

desinfec¢do/ material

re u S o esterilizacdo? permanente?

(limpeza e
esterilidade) 1

Risco
Intermediario

Il

continuagao

6. E um material
semicritico?

| N—
i S—

Wi \%G ¢

Risco
Intermediario
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1. HA EVIDENCIAS QUE SUGEREM

QUE O REUSO DE MATERIAL DE USO UNICO PODE

AUMENTAR O RISCO DE INJURIAS QUANDO AR EEHBINGH
COMPARADO AO MATERIAL NOVO ?

Fluxo 3 para
tomada de 2. A FALHA NO DESEMPENHO PODE

. o~ N C s ﬁ
decisao
sobre reuso

o»z

2a. HA PROTOCOLO
CONSENSUAL
PARA TESTE
DE AVALIACAO
DO DESEMPENHO
DO MATERIAL
RECOMENDADO
PELA OEM OU
CDRH QUE DETECTA

Cz=w

3. PODE O MATERIAL DE USO UNICO
fu nCiona I idade CONTER MATERIAL, REVESTIMENTO AL IERAGOES
EM RAZAO DO USO
OU OUTRO COMPONENTE QUE PODE SE Ol REPROCESSAMENTO?
DANIFICADO OU ALTERADO PELO USO UNICO OU PELO :

REPROCESSAMENTO E/OU REESTERILIZAGAO NO
QUAL O DESEMPENHO PODE SER AFETADO
SIGNIFICATIVAMENTE ?

continuagao l
4. HA PROTOCOLO CONSENSUAL PARA 2b. O DESEMPENHO
[”:| TESTE DE DESEMPENHO DO MATERIAL PODE SER AVALIADO BAIXO
RECOMENDADO PELA OEM OU CDRH POR INSPEGAO RISCO
QUE DETECTA FALHAS NA FUNGCAO ? VISUAL ?

Loz

RISCO

5. O DESEMPENHO PODE SER
INTERMEDIARIO

AVALIADO POR INSPECAO VISUAL ?

OEM = Original Equipament Manufacturers.
CDRH = Center for Devices and Radiological Health

-
®



CONSIDERACOES!
11) 5 J‘-‘-'i'\'

3

e
Figure 2. Atrophic iris with dilated, slightly iregular pupil.

Toxic Anterior Segment
Syndrome outbreak

Explante asséptica de protese SIRS



Problemas operacionais na decisao RMUU

» Quem esta habilitado para decisao?
» Ha laboratorios credenciados?

» A Anvisa reconhece como seguro?
» Quanto custa validar?

» O hospital que nao conseguir custear a
validacao, nao realiza a assisténcia?



Decisao 2... Metodo de validacao
para obter evidéncia forte

acao desafio

O—"zmzZ>»unumOQO >

‘ . N . ~ . ~ Cultivo para recuperagao
Segmentacao Agitagao Sonicagao do microrganismo desafio



Caminhos a partir de evidéncias
cientificas

* Proibir! [J Disponibilizar
para TODOS. @

« Permitir [1 Controle:
Comité de
reprocessamento

* Processos de trabalho em
CME

* Criacao de refabricantes
de material

e Qutros....
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GRAZIANO KU, SILVA A, PSALTIKIDIS EM. Enfermagem
em Centro de Material e Esterilizacdo. SP, Manole, 2011. 417p

ASSOCIACAO PAULISTA DE ESTUDOS E CONTROLE DE INFECCAO
HOSPITALAR. Esterilizacdo de artigos em unidades de saude. 3 ed
revisada e ampliada. Sao Paulo: APECIH, 2010. 338p. apecih@uol.com.br
(Dédina)

GRAZIANO K.U. Processos de limpeza, desinfeccao e esterilizagcao de
artigos odonto-medico-hospitalares e cuidados com o ambiente cirurgico.
In. LACERDA, R.A. Controle de Infeccdo em Centro Cirargico: fatos,
mitos e controvérsias. Sao Paulo: Atheneu, 2003. Cap 11, p. 163-95.

PADOVEZE, M. C. ; GRAZIANO, Kazuko Uchikawa ; LEICHSENRING, M.
L. . Aplicagcdo de critérios para a tomada de decisdes. In: Maria Clara

Padoveze. (Org.). Reprocessamento de artigos de uso unico. Sao Paulo:
APECIH, 2008, v. 1, p. 62-69.

GRAZIANO, Kazuko Uchikawa . Analise da legislagdo sobre
reprocessamento de artigo unico. In: Maria Clara Padoveze. (Org.).

Reprocessamento de artigos de uso unico. Sao Paulo: APECIH, 2008, v. 1,
p. 81-95.
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PENSAMENTO...

<

Eu faco,
e
esqueco aprendo

Eu ouco,

o Eu vejo ,

e lembro

PROVERBIO CHINES




giovana.moriya@einstein.br
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