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RESUMO: O reuso e reprocessamento
de produtos médicos de uso único tem
questionamentos, especialmente quanto
ao risco de infecção e problemas com
integridade e funcionamento desses
artigos. Este estudo objetiva revisar o
estado da arte sobre os riscos associados
ao reprocessamento de produtos médicos
de uso único, e visa obter subsídios para
nortear esta prática. Foi realizada uma
pesquisa bibliográfica, sem restrição de
tempo e idioma, utilizando bases de dados
nacionais e internacionais com descritores
específicos. Constatou-se que a maioria
das pesquisas sobre esta temática utiliza
metodologias distintas e resultados
variáveis. Face o estado da arte sobre
reuso e reprocessamento de produtos de
uso único, conclui-se que, ao considerar a
necessidade de realizar tais práticas, duas
condições são fundamentais: completa
limpeza do produto e testes de integridade
e funcionalidade. Sem estas condições,
os serviços hospitalares não devem
reutilizar produtos descartáveis, sob o
risco de produzir ameaças à saúde dos
seus usuários.

Palavras-chave: Esterilização. Reuti-
lização de equipamento. Segurança de
equipamentos. Serviços de saúde.

ABSTRACT: The practice of reusing
and reprocessing singie-use medical

products has raised objections, especially
with respect to the risk for infection
and problems with its integrity and
functionality. Objectives: To review
the state-of-the-art regarding risks
associated to reprocessing of single-use
medical products, in order to subsidize
these practices. Method: bibliographic
research, without restrictions on date or
language, using national and intemational
sources with specifics keywords. It was
found that most research on this topic use
different methodologies and get variabie
results. In face the state-of-the-art about
reuse and reprocessing, is possible to
conclude that the implementation of
these practices should consider two
critical conditions: the possibility of
complete cleaning and the possibility of
testing the product as to its integrity and
functionality. Without these conditions,
hospitais should not reuse disposable
products under the risk ofcausing heaith
hazards to its patients.

Key words: Sterilization, Reuse, Safety
ofthe equipment, Health Services.

RESUMEN: La reutilización y reprocesa-
miento de productos médicos de uso único
han generado varios cuestionamientos, eu
particular en respecto ai riesgo de infec-
ción y de los problemas con Ia integridad
y funcionamiento de dichos productos.

Objetivo: Revisarei estado dei arte sobre
los riesgos asociados ai reprocesamiento
de artículos médicos de uso único, de
manera a nortear estas prácticas. Método:
Se hizo una ínvestigación bibliográfica,
siri restricciones de tiempo o de idioma,
utilizando bases de datos nacionales y in-
ternacionales con descriptores específicos.
Resultados y conclusiones: Considerando
los elementos teóricos sobre ei reuso y ei
reprocesamiento de productos desech-
abies, concluímos que Ia implementación
de eses procedimientos, hay que tomar en
cuenta dos puntos esenciales: Ia posibili-
dad de completa limpieza dei producto
y Ia posibilidad de que ei producto sea
testado en su integrídad y funcíonalidad.
De no poder garantizarse esos dos puntos,
no se debería reutilizar productos médicos
desechabies, bajo ei riesgo de producir
amenazas a Ia salud de sus usuarios.

Palabras-clave: Equipo reutilizado
Reuso; Reprocesamiento Riesgos;
Servicios de salud.

INTRODUÇÃO

Produtos médicos de uso único foram
introduzidos em serviços de saúde a partir
de 1948, com o advento dos materiais
plásticos. O objetivo era disponibilizar,
para pronto uso, dispositivos para a assis-
tência à saúde, com consequente redução
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da sobrecarga de trabalho, uma vez que

como produto descartá cl eliminaria as

atividades de reprocessamento, que são

de extrema complexidade e que requerem,

além da experlise necessária dos profis-

sionais envolvidos, capacidade operativa

das Centrais de Material e Esterilização.

Entretanto, a partir dos anos 1970, essa

prática foi alterada e os produtos de uso

único passaram a ser reusados em todo o

mundo, tendo rio aspecto económico, o

seu maior incentivo.

O reuso e o reprocessamento desses pro-

dutos têm suscitado variados questiona-

mentos, especialmente sobre o potencial

de risco para infecção e problemas com

a integridade e o funcionamento desses

artigos após os processos de limpeza,

desinfecção e/ou esterilização.

São diversas as argumentações favorá-

veis ou contrárias ao reuso de artigos de

LISO único e ambas as posições refletem

interesses da própria unidade de saúde,

das entidades profissionais. da indústria

produtora, da empresa reprocessadora

e dos órgãos governamentais. Trata-se,

sem dúvida, de uni problema complexo,

que envolve sérias questões de ordens
técnica, médica, ética, econômica, am-

biental e legal. Ratificando a opinião de
uma autora norte-americana, 1 1 1 o debate

acerca da utilização de produtos de uso

único transcende o "poder de marfim"

da academia e os "monótonos cubículos"
da burocracia, refletindo uma séria luta
entre distintas forças poderosas, como
o hospital e seus profissionais de saúde.

a indústria desses materiais, as institui-
ções regulatórias governamentais, entre
outras. Está em jogo "dinheiro, saúde
pública, cultura e tradições hospitala-
res". Para esta autora, a segurança e a
funcionalidade devem nortear as con-

trovérsias da reutilização de produtos
de uso único.

O risco para a saúde Pública representado

por uni produto médico de uso único

reprocessado é \ ariável e depende, em

grande extensão. do tipo de produto e

de sua interação com o corpo humano

Dentre os riscos associados ao reuso de

produtos de uso unico. vários autores 1-4)

citam: infecção, contaminação do material

com endoloxinas, formação de biofilmes,

presença de resíduos tóxicos dos produtos

usados para a limpezapeza e desinfecção

ou esterilização. bioimcompalihilIdade

com proteínas dos últimos usuários que

eventualmente permaneceram no material,

i nconfiabi 1 idade l'unc ional , ausência

de integridade física e de barreiras de

proteçào. entre outros.

Desse modo, o reprocessamento de

produtos de uso único encerra riscos

potenciais e a possibilidade de pro ocar

problemas cruciais, como e entos

adversos que podem resultar em dano

físico e fisiológico. além das referidas

questões de natureza econômica, ética.

jurídica e ambiental.

OBJETIVO

De ido ú relevância da temática, este arti-

go objetiva revisar o estado da arte sobre
os riscos associados ao reprocessamento
de produtos médicos de uso único e ana-

lisar esta problemática e suas implicações

para a saúde coletiva, visando produzir

subsídios para nortear a realização dessas
práticas.

\I ÉTOI)()

Trata-se de uni estudo descritivo e retros-
pectivo. do tipo revisão narratl\ a de lite-
ratura, lendo-se realizado unia pesquisa
bibliográfica, sem restrição de tempo e
idioma, utilizando as bases de dados da
WEB OF SCIENCE, BIREME, SCIELO
e LILACS. com o auxílio de descritores,

tais como: reprocessmg devices single-

use, reuse de ice sin gle material and risk.

Foram identificados 71 artigos e destes,

selecionados 41 estudos, cujo objeto de

interesse centrou-se especificamente na

questão dos riscos relacionados com o

reuso e o reprocessamento de produtos

médicos de uso único.

RESULTADOS - RISCO EM

REUSO E REPROCESSAMENTO

DE PRODUTOS MÉDICOS

Os significados da pala\ ra risco são

múltiplos e o termo é utilizado como

perigo, ameaça. dano ou perda de algo

precioso. chance ou possibilidade de tini

acontecimento qualquer, risco essencial-

niente como unia percepção. sensação ou

unijulgamento de valor, tendo, portanto,

uni elemento cultural e subjetivo neste

significado.

Apesar da polissemia do termo risco,

o conceito de risco se refere à proba-

bilidade de ocorrência de uni evento

particular, adverso ou nidesejado, usado

como medida de impacto ou associado a

diferenciais de morbidade ou mortalidade
entre grupos com e seni um determinado
atributo, constituindo-se no risco epi-
demioló(liico ou clássico. No âmbito da
vigilância sanitária, campo de práticas

dirigidas ao controle de riscos atinentes

a produtos e serviços relacionados com a
saúde, a noção de risco é ampliada como
possibilidade. Independente da noção de
risco a ser empregada, há uni consenso
de que o risco é um elemento central na
sociedade atual e indutor de tomada de
decisão racional, em face da crescente
incerteza na cultura nioderna.

No âmbito da saúde, o conceito de risco
associa-se a três vertentes de ação:

a) risco individual ("healtli risk appraisal"),
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que trata do risco pessoal projetado a

partir de estudos epidemiológicos e de

estatísticas vitais; é o risco oriundo da

herança familiar, dos hábitos e estilos

pessoais e particulares de vida, cuja

intervenção tem por objetivo a redução da

mortalidade precoce, através do estímulo

à mudança de comportamentos tidos

como perigosos ou de risco;

b) abordagem ou estratégia de risco

("risk approach"), proposta de alocação

de recursos, defendida pela Organização

Mundial de Saúde (OMS) no contexto do

Programa Materno-Infantil, com o fim

de maximizar a eficiência da destinação

de recursos públicos em países pobres e

garantir, desta forma, atenção especial na

área da saúde de grupos expostos a

maior risco

e) análise de risco ("risk analysis/

assessment/management") trata de pes-

quisas que abordam o perigo do uso de

tecnologias empregadas em cuidados de

saúde, segurança de produtos, percepção

do público sobre risco, entre outros. 6

Neste artigo, é priorizado o risco decor-

rente do uso de tecnologias para a saúde,

uma vez que os produtos médicos enqua-

dram-se nessa análise de risco. Conceitua-

se tecnologias para a saúde os produtos,

serviços, processos e medicamentos

utilizados no cuidado da saúde. Essas

tecnologias possuem três características

em comum: são de interesse da saúde

humana, produzem beneficios e possuem

riscos intrínsecos.

A avaliação de risco como atividade orga-
nizada em nível federa! nos EUA, iniciou-

se na década dos anos 1970 e, em 1983,
o Food and Drug Adniinistratíon (FDA)

solicitou um estudo à Academia Nacional
de Ciências (Nationa! Research Counci!),
resultando numa grande obra sobre ris-

cos, intitulada "Risk assessement in the

government: managing the process" e

internacionalmente conhecida como "Red

Book", que estruturou um modelo de ava-

liação de risco em diversas áreas naquele

país, constituindo, ainda hoje, uni marco

referencial neste campo. A sistematização

da análise de risco desse estudo resultou

numa clara separação entre avaliação de

risco ("risk assessnient") e gerenciamento

de risco ("risk management"). Enquanto a

avaliação de risco é uma atividade de na-

tureza mais científica, ligada à pesquisa, à

estatística e à epidemiologia, procurando

definir a relação causa-efeito dos eventos,

o gerenciamento de risco tem natureza

mais político-administrativa, que utiliza

os dados da avaliação de risco integrados

aos dados dos contextos político, social

e econômico para definir se o risco pode

ser aceitável, definindo, assim, as ações

regulatórias.

Nesta linha de concepção de risco, a ava-

liação de risco é a caracterização científi-

ca sistematizada de efeitos adversos po-

tenciais à saúde, resultantes da exposição

humana a agentes ou situações perigosas.

O gerencíamento de riscos é o processo

no qual ações político-administrativas

são determinadas para o enfrentamento

dos perigos identificados na avaliação ou

caracterização dos riscos, considerando

questões sociais, econômicas, políticas

e culturais, ponderando as alternativas

e elegendo ações político-regulatórias

apropriadas. n

A avaliação de risco contém alguns ou to-
dos os seguintes elementos: identificação
do risco, que se constitui no processo para

determinar se a exposição a um agente
particular pode causar um aumento na

incidência de uma condição de saúde e

envolve caracterizar a natureza e a po-
tência da evidência de causa; avaliação
dose-resposta. que é a relação entre a dose

de um agente administrado ou recebido e

a incidência do efeito como uma função

da exposição humana ao agente e leva em

consideração a exposição e a possibilida-

de de outras variáveis que podem afetar

a resposta, como sexo, estilo de vida e

outros fatores; avaliação da exposição é

o processo de medir ou estimar a inten-

sidade, a frequência e a duração da expo-

sição humana a um agente. descrevendo

magnitude, duração, rota de exposição,

tamanho, natureza e classe de popula-

ções humanas expostas; caracterização
do risco é o processo de estimativa de

efeitos na saúde sob as várias condições

da exposição humana descritas na avalia-

ção da exposição; é uma combinação da

avaliação dose-resposta e da avaliação

da exposição.

A avaliação de riscos subsidia o processo

de gerenciamento de riscos, realizado

pelo Estado, que se estrutura em três

etapas: estabelecimento das opções
regulató rias e na tomada de decisão,
quando são levantadas as possibilidade

de ações para minimizar riscos, segundo

a viabilidade político-econômico-social

das ações e o contexto situacional;

implantação das ações de controle
e comunicação dos riscos, processo

que visa instrumentalizar as medidas

necessárias para a efetivação das ações

regulatórias e momento de informação

da sociedade sobre os riscos; avaliação
das ações de controle, que consiste no

julgamento das ações implementadas e

redireciona novas ações.

A ISO 14971 trata, especificamente,

do gerenciamento de risco associado
aos produtos médicos, segundo os
conceitos a seguir: Análise de risco
é o uso sistemático de informações

disponíveis para identificar e estimar o
risco. Avaliação de risco consiste no
julgamento, baseado na análise de risco,
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se um risco aceitável tem sido alcançável

em uni dado contexto, segundo valores

atuais da sociedade. Controle cio risco é o

processo pelo qual decisões são tomadas

e medidas de controle implementadas

para reduzir riscos ou mantê-los em

níveis especificados OLI aceitáveis

Intormação pos-piociiiçào inclui dados

sistemáticos acerca do produto médico

na fase pós-produção. A avaliação de

risco compreende os dois processos

iniciais da análise e avaliação de risco e

o gerenciamenlo de risco engloba todas as

etapas e consiste na aplicação sistemática

da gestão de políticas, procedimentos e

práticas para desenvoler as atividades

de analisar, avaliar e controlar riscos

relacionados a produtos.

Esta ISO introduz o conceito de risco

residual, muito importante para o campo

do risco relacionado às tecnologias

médicas, especificamente os produtos

médicos, como o risco que permanece

mesmo após a implementaçào de medidas

de controle.

Outro conceito neste campo é o de risco
aceitável, atributo valioso no processo

de gerenciarnento de risco de produtos
médicos. Entretanto, este é uni conceito

ainda sem consenso e que tem gerado

significantes debates acerca do que cons-

tituiria um nível aceitável de risco para

este tipo de produto. O chamado risco

aceitável geralmente é unia competência
delegada para os fabricantes e, até o mo-
mento, as agências regulatórias nacionais
e as normatizações internacionais estão
silentes sobre o que é risco aceitável para
produtos médicos.

O risco para a saúde pública representado
por uni produto médico de uso único
reprocessado é variável e depende. em
grande extensão, do tipo de produto e
de sua interação com o corpo humano. A

maioria dos produtos não críticos pode

ser reusada com risco mínimo. Produtos

estéreis abertos. mas não usados, podem

ser reesterilizados, desde que os materiais

resistam ao processo de esterilização.

Entretanto, alguns produtos invasivos,

especialmente com longos lumens, partes

dobradiças ou os que possuem fendas

entre componentes. podem ser difíceis

ou impossí\ eis para limpar, não podendo.

portanto, serem reusados.

Antes da implementação de uma política

de reuso e reprocessamento de produtos

em ser iços de saúde, faz-se necessário,

inicialmente, conhecer e determinar o risco

de uni artigo de uso único reprocessado e

reusado. tarefa extremamente complexa.

devido às especificidades dos produtos

médicos, tanto os considerados reusáveis.

quanto os rotulados como de uso único.

ambos difíceis de serem quantificados e

analisados da forma convencional como

a estabelecida para as avaliações do tipo

dose-resposta. passíveis para outros

processos avaliativos.

Neste sentido, no ano 2000. o FDA tentou

categorizar o risco do reprocessamento de
produtos descartáveis, centrando-se em
dois danos principais: o risco de mficção

e o risco de desempenho inadequado do

produto reusado. Este processo deno-

minado "Review Priorization Scheme"

(RPS) designas a três categorias de risco

para produtos médicos de uso único re-
processados, em baixo, médio e alto risco,
segundo um fluxograma de fatores aplicá-
veis aos dois danos acima descritos. Esta
tentatis a falhou na sua operacional izaçào
prática, mostrando-se inadequada devido
à complexidade desta classificação e ã
possibilidade de falta de entendimento
e aplicação desses critérios pelas partes
interessadas no reprocessamento de pro-
dutos de uso único. Atualmente, o FDA
utiliza a mesma classificação de produtos

do já existente Código de Regulação

Federal, que categoriza os produtos Mé-

dicos segLmdo seu risco em classes 1. II

e III.

Somam-se pesquisas na temática do re-

processamento de produtos de uso único

com o objetivo de melhor compreender

os riscos relacionados com essa prática.

A grande maioria dessas pesquisas

é de qualidade variável e metodologias

distintas que localizam contextos labo-

ratoriais e avaliam resultados substitutos,

como contaminação e integridade dos

dispositivos. A avaliação de risco em

pacientes expostos não é adequadamente

documentada, devido às dificuldades de

dados de incidência de infecção cruzada

entre pacientes e ao mau funcionamento

do produto durante seu uso, tornando

esses resultados pontuais e limitados,

corroborando muito mais para a cons-

trução de uma base teórica, do que para

a clarificação de evidências científicas

sobre essa problemática. -

ANÁLISE E DISCUSSÃODAPRÁTICA
DE REUSO E REPROCESSAMENTO
DE PRODUTOS MÉDICOS DE USO
ÚNICO

Embora o reprocessamento de produtos

de uso único possua um risco teórico à

saúde, evidências clínicas apresentam

demonstrações de que certos produtos
podem ser seguramente reprocessados, a
exemplo dos cateteres de eletrofisiologia,

comercializados como artigos de uso
único e reprocessados há mais de vinte
anos nos EUA, dos acessórios para
cirurgias videolaparoscópicas (pinças
grasper, dissector, tesoura, agulha de Ve-
ress), como evidenciado num estudo,
dos cateteres de angiografia cardiovascu-
lar, também investigados. 1 111 Entretanto, é
também claro que a maioria dos produtos
de uso único não é de artigos seguros para

www.sobecc.org.br	 Rcv SOBECC, São Paulo. abr./jim. 2011,16 (2):50-56



reprocessamento. dada a impossibilidade

de limpeza desses materiais e, consequen-

temente, de esterilização, além dos riscos

associados à não funcionalidade após o

reprocessamento. oI415,)

Algumas importantes instituições norte-

americanas de saúde têm-se posicionado

em relação ao reuso de produtos descar-

táveis, contribuindo com os serviços de

saúde no julgamento para a tomada a

decisão em relação à adoção ou não desta

prática. No início dos anos 1980, o MA,

o Center for Disease Control and Pre-

vention (CDC), a lhe Joint Commission

on Accreditation of Healthcare Organi-

zations (JCAHO) e a American Hospital

Association (AHA) teciam recomenda-

ções contra o reuso de dispositivos des-

cartáveis. Atualmente, estas instituições

se posicionam advertindo e enfatizando a

elaboração de políticas e procedimentos

escritos relacionados a esta prática, além

de assinalar a necessidade de pesquisas

acerca da segurança e da efetividade dos

produtos reusados. A JCAHO, apesar

de não encorajar o reprocessamento de

artigos descartáveis, não penaliza o pro-

cesso de acreditação dos hospitais que

praticam o reuso de forma controlada e

com protocolos escritos.

O manual de políticas de conformidade

do MA. capítulo 24, trata do reuso de

produtos descartáveis e estabelece três

critérios para a definição de um programa

de reuso: ( 1 ) o produto passível de ser

adequadamente limpo e esterilizado (2)

as características físicas e a qualidade do
produto não são adversamente afetadas
com o reprocessamento; (3) o produto

permanece seguro e efetivo para o seu uso
intencionado. Este guia, emitido em 1987,

rescindiu uma posição prévia do MA que

proibia o reuso de cateteres centrais e de
fios-guia. (HI

Em 1981, o MA dos EUA proibiu o reuso

de cateteres cardíacos de angiografia,

em razão da alta incidência de reações

pirogênicas em pacientes submetidos a

este procedimento. Esta recomendação

foi revogada em 1987, em função da di-

ficuldade em distinguir reações adversas

atribuídas aos resíduos de endotoxinas,

de outras reações relacionadas ao con-

traste utilizado nesses cateteres. Estudos

comparando os sinais e sintomas de

reações pirogênicas (febre não expli-

cada, tremores, hipotensão arterial) em

pacientes com cateteres venosos centrais,

não encontraram diferenças entre o uso

de cateteres novos e reusados, sugerindo

que o meio de contraste usado para todo

procedimento de angiografia pode ser

um fator contribuinte para pirogenias.

Em 1996, a Canadian Healthcare As-

sociation empreendeu uma extensa

investigação bibliográfica em busca de

evidências científicas sobre o reuso e

reprocessamento de dispositivos des-

cartáveis. a fim de subsidiar as unidades

de saúde canadenses no julgamento do

mérito das práticas de reuso. A despeito

da abundância de informações acerca do

reuso de produtos descartáveis registrada

por este estudo, este documento conclui

que a evidência científica a favor dessa

prática é limitada e pontual, que a maioria

dos estudos publicados são de natureza

retrospectiva e não empregam desenhos

controlados ou randomizados e que a

maior parte dos dados de segurança e

efetividade são relacionados corri ca-

teteres cardíacos e heniodializadores.
Uma das recomendações derivadas
deste trabalho apontou a necessidade de

que uni programa de reuso de produtos
descartáveis deveria incluir os seguintes

objetivos: análise de custos, desenvol-

vimento de procedimentos prospectivos
de reprocessaniento e validação dos

mesmos e programa de treinamento para
colaboradores.

Um estudo realizado na Nova Zelândia.
(14) também sobre evidências científicas

da segurança e efetividade das práticas

de reuso de dispositivos médicos de uso

único, concluiu que os dados são confli-

tantes em relação a esta temática, com

recomendações contrárias (a maioria) e a

favor deste procedimento. Os argumentos

contrários ao reuso, focalizaram a difi-

culdade de generalizações acerca dessa

prática, com resultados apontando para

alterações do desempenho do produto

original e deterioração das propriedades

mecânicas do artigo, com potencial para

eventos adversos, além da ineficácia dos

processos de limpeza e esterilização,

presença de resíduos de bio-materiais e

microorganismos, possibilitando o risco

de infecção cruzada.

Alguns estudos revisados concluíram,

de forma distinta, que o reuso de

determinados produtos descartáveis é

seguro, tendo em vista a ausência de

dados apresentando qualquer associação

causa! entre reuso e resultados adversos

no paciente exposto, e finalizaram

discutindo que, com controles adequados,

o reuso de determinados produtos médicos

considerados descartáveis é seguro e custo-

efetivo. Esta pesquisa revelou, ainda, que,

dos 29 estudos primários analisados

especificamente sobre segurança e

efetividade no reuso de dispositivos

de LISO único, a totalidade desses era

composta por estudos descritivos e de

baixa evidência científica, realizados em

laboratórios, com avaliação orientada
para contaminação, integridade e

desempenho dos produtos, eni lugar de
avaliações orientadas para o paciente, tais

como falência do artigo durante o LISO e
transmissão de infecção. Esta pesquisa

concluiu que a evidência para segurança

e efetividade do reuso de dispositivos

de uso único é pontual, com poucos
estudos avaliando resultados diretamente
relacionados aos pacientes.
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Estudo semelhante ao acima citado, e

com resultados bastante similares, foi

realizado no Brasil, por autoras que

revisaram publicações entre os anos de

1980 a 2003, também corri o objetivo

de buscar evidências científicas para a

prática do reprocessamento de produtos

de uso único.

Neste trabalho, as autoras identificaram,

a exemplo do demonstrado no estudo

acima descrito, que 80.6°c dos artigos

de uso único não foram testados quanto

à evidência de infecção, fator nuclear

para a tomada de decisão do reviso e do

reprocessamento. Ademais, detectaram

que cateteres de angioplastia percutânea

transluminal. cateteres de ablação, de

eletrofisiologia cardíaca e cateteres de

sucçào, todos titulados como de uso

único, foram aprovados nos testes de

reprocessamento.

Com esse estudo, essas autoras concluí-

ram que a literatura sobre reprocessamen-

to de produtos descartáveis demonstra

uma grande variedade de tipos de inves-

tigação e metodologias de análise, o que

contribui para os resultados divergentes

sobre esta prática e consideram que o re-

processamento de alguns produtos de uso
único é possível em condições controla-

das, sendo impossível o reprocessamento

indiscriminado.

Um estudo canadense, ' realizado
por meio de rev isão bibliográfica
sistemática, avaliou as evidências do
reuso de produtos descartáv eis quanto
à segurança, à efetividade e aos cus-
tos e, a exemplo do estudo da Nova
Zelândia, encontrou pesquisas de
qualidade variável e metodologias

distintas, concluindo que as evidên-
cias científicas são insuficientes para
estabelecer segurança, eficácia e custo-
efetiv idade para o reuso de produtos

de uso único.

CONSIDERAÇÕES FINAIS

Pelo exposto. a decisão para reproces-

sar um produto de uso único mostra-se

emblemática, uma vez que os estudos

publicados são pontuais, com desenhos

metodológ icos distintos e inconsistentes

110 sentido da comprovação e generaliza-

ção de riscos para o paciente, tais como

infecçào, toxicidade residual e não fm-

cionalidade do produto. com consequente

dano ao paciente, questões também apli-

cáveis aos produtos ditos reusáveis.

O consenso em relação aos riscos rela-

cionados ao reuso de um produto de uso

Único é de que existe um potencial de

injúria, infecção e eventos adversos na

reutilização desses materiais. embora os

estudos mais recentes não evidenciem

que esses riscos sejam signihcativamente

maiores do que aqueles revelados no uso

de produtos reprocessá\ eis.

Neste sentido, o novo paradigma do

gerenciamento de risco relacionado com

produto médico requer unia avaliação

do risco residual, que é designado como

o risco remanescente relacionado com

o uso desses produtos, mesmo após a

implementação de medidas de controle,
\ ersus o benefício antecipado do uso

de um artigo durante um procedimento

assistencial. Este julgamento tem neces-

sariamente que considerar o uso intencio-
nal do dispositivo. seu desempenho, os
riscos e os benefícios associados com o
procedimento clínico ou a circunstância

de uso.

Face ao estado da arte sobre reuso e re-
processamento de produtos descartáveis,

é possí\ el concluir que. ao se considerar

a necessidade de realizar estas práticas,
duas condições são fundamentais e nor-
teadoras para a sustentabilídade desse
processo: a possibilidade da completa e
adequada limpeza do produto e a possi-

bilidade deste produto ser testado quanto

à integridade e funcionalidade, segundo

suas características específicas. Sem

estas condições, os serviços hospitalares

não devem proceder à reutilização de

produtos médicos de uso único, sob o

risco de produzirem ameaças à saúde dos

seus usuários.
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