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RESUMO: Este estudo teve como
objetivo descrever a elaboragdo de
protocolo para o reprocessamento de
cateteres utilizados na cardiologia
intervencionista de uma instituicdo
publica. Trata-se de um relato de
experiéncia em que se descreve as
etapas necessarias para a elaboracdo de
um protocolo validado numa instituicao
publica. Treinou-se toda a equipe de
enfermagem responsavel pelas etapas que
constituem o processamento dos cateteres:
inspecdo, limpeza, empacotamento e
esterilizacdo. As etapas foram descritas
de forma detalhada, especificando
todos os procedimentos requeridos
para um reprocessamento seguro e
adequado para os materiais. Apds a
implantacdo do protocolo, observou-
se maior sensibilizacdo da equipe em
relacdo aos cuidados com o material
e a prevengdo de eventos adversos.
Dessa forma, esperamos que o presente
estudo venha contribuir na qualificagdo
e padronizacdo do reprocessamento
de materiais recomendados como uso
linico.

Palavras-chave: Reutiliza¢do de
equipamento. Esterilizagdo. Protocolos.

ABSTRACT: The purpose of this study

was to describe the development of a
protocol for reprocessing catheters used
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in interventionist cardiology of a public
institution. It was an experience report in
which was described the necessary steps
for elaboration of a validated protocol
in a public institution. All the nursing
staff responsible for all the stages of
the catheters reprocessing (inspection,
cleaning, packaging and sterilization)
was trained. The steps were described in
detail, giving all the procedures required
for a sate reprocessing and appropriate for
the materials. After the implementation
of the protocol, a better awareness of
staff related to the material concern and
the prevention of adverse events was
observed. Thus, we hope that this study
will contribute to the qualification and
standardization of the reprocessing of
materials claimed as single-use.
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RESUMEN: Este estudio tuvo como
objetivo describir la eclaboracion de
protocolo para el reprocesamiento de
catéteres empleados en cardiologia
intervencionista de una institucion
publica. Fue un relato de experiencia en
que se describio las medidas necesarias
para elaborar un protocolo validado en una
institucion publica. Fue entrenado todo
el personal de enfermeria responsable
por todas las etapas de la tramitacion
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de los catéteres: inspeccion, limpieza.
empaquetado y esterilizacion. Las etapas
fueron descriptas de forma detallada,
especificando todos los procedimientos
exigidos para un reprocesamiento seguro
y apropiado para los materiales. Después
de laaplicacion del protocolo, se observo
una mayor sensibilizacion del personal
en relacion con el cuidado del material
y la prevencion de eventos adversos.
Por lo tanto, esperamos que este estudio
pueda contribuir para la calificacion y
normalizacion del reprocesamiento de
los materiales recomendados. como uso
nico.

Palabras-clave: Equipo reutilizado:
Esterilizacion; Protocolos.

INTRODUCAO

A utilizacdo de polimeros como polietile-
no, poliuretano, poliestireno e politetra-
fluoretileno em aplicacdes biomédicas
foi reconhecida a partir de 1950 nas
instituigdes hospitalares, permitindo a
realiza¢do de procedimentos especificos
na cardiologia e na radiologia.'”

Tais polimeros foram projetados e
programados a partir da organizacao
de sua estrutura macromolecular, para
exibirem comportamentos especificos
relevantes para cada aplicagdo.
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Nas décadas de 1960 e 1970, esses pro-
dutos chegavam as institui¢des de saude
acondicionados em diversos tipos de em-
balagem, sem garantia do tempo de vali-
dade e da data de fabricagdo explicitada
em sua embalagem; sem qualquer segu-
ran¢a da manutencgdo de sua esterilidade
e, muitas vezes, em mal funcionamento
ou até mesmo danificados.

A reutilizagdo de artigos odonto-médico-
hospitalares recomendados como uso
nico tem sido uma pratica largamente
encontrada nos servicos de satide do Brasil
e em diferentes paises, com implicagdes
tanto de ordem técnica quanto de ordem
ética, legal e econdmica.

Nos Estados Unidos da América (EUA),
o reprocessamento de materiais de uso
Ginico ndo € proibido, porém ¢ controlado
rigorosamente pelo Food and Drug
Adminstration (FDA), exigindo-se
uma série de requisitos especificos de
validacdo de performance funcional,
que dizem respeito a manutencdo das
propriedades mecanicas e quimicas
desses artigos, que indiquem um
padrao de seguranga apds sucessivos
reprocessamentos, com o propdsito de
evitar a ocorréncia de eventos adversos
aos pacientes quando na reutilizagdo
desses materiais.”

No Brasil, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) publicou
em 2006 a Resolucdo niimero 2.606, que
dispde sobre as diretrizes para elaboragio,
validagdo e implantagdo de protocolos de
reprocessamento de produtos médicos,
recomendando seu cumprimento através
de instrumento normativo interno da
institui¢do, e validado pela equipe por
meio da execugdo de protocolo-teste.”

Entende-se por protocolo validado, a
descricdo de todas as etapas do re-
processamento, incluindo a avalia¢do
da funcionalidade, da esterilidade, da
rastreabilidade, das condi¢des de arma-
zenamento e do descarte de produtos.®
Tais protocolos devem ser instrumentos
normativos internos, que incluem o reg-
istro das cinco etapas destacadas.
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Entretanto, apesar da vigilancia periodica
dos profissionais da ANVISA, as institu-
icoes hospitalares tém grande dificuldade
na elaboragdo dos protocolos validados,
seja pela falta de recursos, pela falta de
uma comissao de reuso consolidada ou
mesmo pela complexidade no estabeleci-
mento de critérios de risco e descarte para
cada tipo de material.

Cabe destacar, ainda, que, embora a
elaboragdo dos protocolos seja um pro-
cesso trabalhoso, complexo e especifico,
considerando a diversidade dos materiais
odonto-médico-hospitalares de uso tinico,
muitas institui¢des hospitalares tém se
dedicado a construgdo de protocolos que
atendam aos parametros minimos pos-
siveis de qualidade do reprocessamento
dos cateteres utilizados na hemodindmica,
propiciando intensificar a vigilancia do
fluxo e de todas as etapas que envolvem
0 processo.

No entanto, em grande parte dos estabe-
lecimentos de saude, tais cateteres sdo
reutilizados indiscriminadamente, sem
qualquer critério especifico de validagio.
Outro agravante ¢ a inexisténcia de um
niimero de reprocessamentos que garanta
o reuso seguro do material, provavelmen-
te em virtude da inexisténcia de métodos
especificos de validagdo que evidenciem
a manuten¢do da limpeza, da esteriliza-
¢do e do desempenho apropriado para
usos subsequentes.

Nesse sentido, os hospitais que repro-
cessam materiais de uso Unico devem
descrever, de forma detalhada, as etapas
do reprocessamento antes da reutilizagio,
considerando o processo de trabalho,
seus aspectos criticos através de obser-
vacdo, garantindo que o protocolo seja
seguido de forma integral, acurada e
sem variagdo entre os individuos que
desenvolvem o processo.

OBJETIVO

Descrever a elaboragéo de protocolo para
o reprocessamento de cateteres utilizados
na cardiologia intervencionista de uma
instituigdo publica.

METODO

O estudo apresentado ¢ um relato de
experiéncia de natureza descritiva, que
foi desenvolvido no Hospital das Clinicas
da Universidade Federal de Minas Gerais
(HC/UFMG), no primeiro semestre do
ano 2009.

A equipe responsavel pela elaboragdo
do protocolo e pelo treinamento da
equipe de enfermagem responsavel pelo
reprocessamento dos cateteres cardiacos
angiograficos foi formada pelas as
enfermeiras da Central de Material e
Esterilizacdo integrantes da Comissdo
de Reuso do HC/UFMG.

A Comissdo de Reuso do HC/UFMG
¢ composta por trés enfermeiras da
Central de Material e Esterilizag¢do
(CME), uma enfermeira da Comissdo
de Controle de Infecgdo Hospitalar
(CCIH), uma enfermeira da cardiologia
intervencionista e uma enfermeira

representante da Escola de Enfermagem
da UFMG.

Para a elaboragdo dos protocolos e
operacionalizagdo da proposta, listaram-
se todos os materiais de uso unico
reprocessados e que ndo eram proibidos
de reutilizagdo, de acordo com a lista de
artigos proibidos de serem reprocessados
que consta na Resolugdo n° 2.605 da
ANVISA.® Além disso, foi consultada a
diretriz do Food and Drug Administration
(FDA) intitulada “Validation Data in
Premarket Notification Submissions
(510(k)s) for Reprocessed Single-Use
Medical Devices”. @

Dentre os materiais listados, os cateteres
de hemodindmica foram considerados
prioridade em virtude de serem
classificados como artigos criticos,
invasivos e que envolvem riscos de
ocorréncia de eventos adversos. Tais
eventos sdo as infec¢des cruzadas, pela
incapacidade de remover microrganismos
vidveis, e/ou reag¢des pirogénicas
(provenientes de endotoxinas bacterianas
gram-negativas), reagdes toxicas ou
sensibiliza¢do advinda de residuos
quimicos provenientes da limpeza,
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desinfec¢do e esterilizagdo, e injlrias
resultantes da perda da funcionalidade e
da integridade do material.>®

Foram necessarios cinco encontros
quinzenais da Comissdo de Reuso, paraa
construgdo do protocolo a ser implantado.
A cada encontro discutiu-se a atuacdo da
equipe de enfermagem no processamento
dos cateteres cardiacos angiograficos,
comparando com a literatura disponivel,
afim de identificar os fatores facilitadores
¢ dificultadores para a criacdo de um
protocolo validado.

Assim sendo, desenvolveu-se uma
pratica educativa de quatro horas diarias
ao longo de vinte dias com toda a
equipe de enfermagem responsavel
pelo reprocessamento dos cateteres da
cardiologia intervencionista.

Nesse treinamento, abordaram-se temas
relacionados com a limpeza de materiais,
em especial dos cateteres, inspe¢do visual,
empacotamento, esterilizagdo, transporte,
critérios de descarte, importéncia da
padronizagdo na realizagdo das etapas,
marca¢do dos cateteres indicando o
numero de reutilizagdes e os perigos de
expor os pacientes a eventos adversos.

Assim sendo, a pratica educativa foi
desenvolvida ao longo de vinte encontros,
estruturados da seguinte forma:

a) Apresentacao dos sujeitos envolvidos,
objetivos. contetidos ¢ metodologia
proposta; apresentacao da situagdo-pro-
blema do reprocessamento de cateteres
cardiacos e estruturacdo do contetido a
partir dessa situacéo;

b) Avaliacdo da pratica de limpeza,
realizada por cada profissional e discussdo
de aspectos positivos e negativos de tal
pratica;

¢) Discussdo do tempo em que o material
permanece com sujidade antes da limpeza
e sua efetividade na esterilizagio;

d) Pratica com toda a equipe de avaliacdo

de rugosidade, marcas e manchas nos
materiais;
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¢) Revisdo de conteudos abordados em
praticas anteriores mediante praticas
educativas e discussdes em grupos:

f) Desenvolvimento de competéncia
para a realizagdo com qualidade
de todas as etapas que envolvem o
reprocessamento;

g) Avaliacdo da capacidade de cada
profissional atuar no processamento
de forma consciente ¢ da pratica
educativa;

h) Avalia¢do da metodologia de
aprendizagem utilizada.

DESCRICAO DAS ETAPAS DO
PROTOCOLO

Para a elaboracdo do protocolo dos
cateteres utilizados na cardiologia
intervencionista, determinou-se cinco
reutilizagoes, baseado-se na literatura
cientifica de estudos experimentais.

No protocolo seguiram-se as seguintes
etapas para a qualificacdo do referido
processo:

1) Identificagdo do cateter: matéria prima,
fabricante, registro na ANVISA, medida
de limen e de extensio.

2) Prevencao de impregnacéo de residuos
organicos. Durante o exame, os cateteres
foram mantidos submersos em solucdo
fisiologica a 0.9%.

3) Limpeza: realizou-se a limpeza com
bicos adaptados na torneira com dispo-
sitivo para limens (terminag¢do em /uer-
lock). irrigando os mesmos com um fluxo
de 0.01litro/minuto sob uma pressdo que
ndo ultrapassa lbar. Os cateteres foram
enxaguados por dez minutos em agua de
torneira em numa temperatura de aproxi-
madamente 36"C. Imediatamente apos a
imersao, realizaram-se trés jatos manuais
no interior do limen, com solu¢do de
detergente enzimatico, utilizando-se uma
seringa de 10ml. Posteriormente, foram
enxaguados por 10 minutos. Ao final, o
excesso de agua foi drenado com jato de
ar comprimido até a secagem completa,

permitindo que estivesse em condicdes
de esterilizacdo.

4) Inspecdo: avaliou-se a integridade
(dobras, marcas visiveis, rugosidade)
dos cateteres, por meio de inspe¢io
visual envolvendo o uso de lentes de
magnificagdo / lupas.

5) Marcacdo: utilizaram-se canetas
marcadoras de instrumental coloridas,
para a marcagdo dos cateteres, a medida
que fossem reutilizados.

6) Transporte: os cateteres foram trans-
portados para o preparo e a esterilizagdo
em recipientes rigidos fechados, de
forma que ndo dobrassem ou sofressem
danos em sua superficie.

7) Preparo: os cateteres foram preparados
em embalagens do tipo fyvec, para
esterilizagdo em plasma de peroxido de
hidrogénio e em papel grau cirurgico
para esterilizagdo em oOxido de etileno.

8) Esterilizac¢do: os cateteres foram
esterilizados envolvendo métodos de
baixa temperatura por plasma peroxido de
hidrogénio (ciclo curto, com temperatura
variando entre as fases do ciclo de 45 a
50°C) e oxido de etileno (temperatura de
49 a 58°C). Tais métodos sio validados na
institui¢do, sendo observados os critérios
de compatibilidade do didmetro do lamen,
extensdo do cateter, forma de utiliza¢do
e rotatividade. Vale destacar que. os
cateteres com extensdo de até 1 metro e
com [umen acima de 3milimetros foram
esterilizados em plasma de peroxido de
hidrogénio no ciclo curto. Os cateteres
com uma extensdo de 1 a 2metros
foram esterilizados em ciclo longo com
intensificador (Booster) ou em Oxido de
etileno.

9) Monitoriza¢do dos ciclos de esteri-
lizacdo: foram utilizados indicadores
e integradores quimicos, sendo esses
tltimos inseridos no interior de cada
embalagem.

Utilizaram-se, ainda, indicadores biologi-
cos de segunda geracao contendo esporos
do Geobacillus stearothermophylus para
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esterilizacdo em peroxido de hidrogénio
e esporos de Bacillus subtilis para ester-
ilizagdo em oxido de etileno.

10) Critérios de descarte: os cateteres com
marcac¢io indicando cinco utilizagdes
eram encaminhados para descarte, apos
registro para substituicao.

RESULTADOS DA IMPLANTACAO
DO PROTOCOLO

Verificou-se apds a implantacdo do
protocolo de reprocessamento que,
devido a rotatividade de funcionarios,
as condutas variavam muito, o que
prejudicou a realizacdo da etapa de
limpeza segundo a forma estabelecida no
protocolo. No entanto, com o decorrer dos
dias de treinamento, as atividades foram
se tornando uniformes e, a medida que
o enfermeiro acompanhava e ressaltava
a importancia da realizagdo das tarefas
de forma padronizada, o protocolo se
consolidava.

Além disso, os funciondrios estavam
interessados em participar ativamente dos
treinamentos e em seguirem o protocolo
conforme preconizado, provavelmente
devido ao risco da ocorréncia de
eventos adversos aos pacientes. Tal fato
pode contradizer a pratica didria das
instituicdes de satide que, em virtude
da sobrecarga de trabalho, se ndo for
ressaltada a importancia da manipulagao
e dos cuidados com os artigos odonto-
médico-hospitalares, o processamento
torna-se dificultoso e coloca em risco a
saude do paciente.

Nesse contexto, ressalta-se que o trei-
namento e a educacdo continuada sdo
essenciais para incentivar a equipe
multiprofissional a trabalhar de forma
organizada, estabelecendo, assim, cri-
térios especificos para a elaboragdo de
protocolos de reprocessamento.

Resultados positivos foram alcancados
com a criacdo do protocolo: os cateteres
foram transportados para a limpeza
logo apos cada procedimento, evitando,
desta maneira, um longo tempo de
sujidade; os cateteres passaram a serem
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transportados de forma a evitar dobras;
aequipe atuava de forma conscientizada
de que o cuidado com os materiais faz
parte do atendimento de qualidade ao
paciente. Um ponto interessante € que 0s
cateteres passaram a ser inspecionados
de forma mais minuciosa, analisando-se
goticulas de agua e sangue que pudessem
ter ficado antes de irem para esterilizagdo
e mudangas no padrao de rugosidade de
sua superficie.

Cabe ressaltar ainda que os cateteres que
foram reprocessados em uma quantidade
inferior a cinco vezes, mas com
alteragdes na estrutura comprometendo
sua funcionalidade, foram considerados
improprios e descartados.

Dessa forma, apesar dos testes de valida-
¢do serem essenciais para a reutilizacdo
dos materiais recomendados como uso
Gnico, essa pratica ainda é um desafio
para grande parte das instituicoes hos-
pitalares, visto que ha insuficiéncia de
recursos financeiros e de dados que
fundamentam cientificamente a com-
provagdo da limpeza, da esteriliza¢do e
da performance dos materiais apos seu
reprocessamento.

DISCUSSAO

A possibilidade de reutilizagdo estd,
na maioria das vezes, relacionada
com a capacidade de manutencdo de
uma limpeza eficaz, sistematica e,
sobretudo, que garanta a redu¢do da
carga microbiana e de matéria organica
presente no lumen desses materiais.”

Sendo assim, a elaboracdo de um proto-
colo validado envolve a criagdo de uma
pratica educativa que possibilite uma
adequada limpeza e, consequentemente,
a garantia de uma esterilizacao eficaz.

Emum estudo de avaliagdo microbioldgica
de cateteres cardiacos de eletrofisiologia
e de ablagdo, por meio de teste de
esterilidade, verificou-se que o protocolo
de reprocessamento envolvendo limpeza
com detergente enzimatico, desinfeccao
com cloro e esterilizagdo com plasma de
peroxido de hidrogénio, foi insuficiente

para garantir a esterilidade dos cateteres
apos cinco reutilizagdes.” Explicou-se
tal fato pelo crescimento de uma cepa
bacteriana diferente das inoculadas no
teste de simulagdo de uso nos cateteres.

Por outro lado, algumas amostras dos
cateteres de eletrofisiologia e ablacdo
demonstraram crescimento das mesmas
bactérias inoculadas como simulagio
de uso, demonstrando a possibilidade
de falha no processo de limpeza dos
mesmos.”) Presume-se, com isso, que
a limpeza, ndo sendo realizada com os
devidos cuidados preconizados por meio
de um protocolo, permite a manutenc¢ao
de cargas microbianas, mesmo apos a
esterilizagdo.®”

Um outro estudo que também demonstrou
que hé risco em utilizar os cateteres de
hemodindmica apos cinco reutilizagdes,
avaliou cateteres guias que foram
reutilizados quatro vezes, por meio
do teste de deteccdo de endotoxinas,
lipopolissacarideo (LPS) da camada
externa da parede celular de bactérias
gram-negativas, através do reagente
Limulus Amebocyte Lysate (LAL).""

Apos a analise, detectou-se uma quan-
tidade de 0,33 unidades de endotoxinas
como nivel mais significante nos ca-
teteres guias, avaliados apos a limpeza
com detergente enzimatico, enxague
com agua de torneira e esterilizacdo em
oxido de etileno."”

Apesar dessa quantidade ndo ser consid-
erada pirogénica, quando comparada ao
limite de risco recomendado pela United
States Phamacopéia e European Phar-
macopeia (< 20 unidades de endotoxi-
nas / material), a presenca de bactérias
gram-negativas em algumas amostras de
cateteres guias pode ndo garantir a segu-
ranca de reutilizagdo, mesmo em niveis
menores do que os recomendados.'”

Tal fato justifica-se principalmente
porque os cateteres sdo fabricados com
materiais poliméricos de caracteristicas
hidrofobicas, o que faz com que as
endotoxinas tenham uma grande afinidade
pelos mesmos, uma vez que a por¢ao
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hidrofébica da molécula de LPS, parte
integrante da endotoxina, sofra atracio
pela superficie dos plésticos, dificultando.
assim, a sua remoc¢do."'"

Essa afinidade da molécula LPS para
com as superficies poliméricas pode se
tornar irreversivel quando os materiais
se apresentam rugosos, com fissuras ou
outramodifica¢do na estrutura das cadeias
moleculares do material que facilitam a
adesdo da molécula, constituindo um
risco para o paciente ¢ um desafio
para os profissionais responsaveis pelo
reprocessamento dos cateteres utilizados
na hemodinamica.

Logo. justifica-se a necessidade de uma
inspecdo criteriosa e de padronizacio de
todas as etapas que envolvem o reproces-
samento dos cateteres cardiacos.

Um estudo realizado com cateteres car-
diacos angiogréficos, esterilizados em
plasma de peroxido de hidrogénio, veri-
ficou, por meio de microscopia eletronica
de varredura, que ha uma tendéncia ao
aumento da rugosidade dos cateteres a
partir do quarto reprocessamento. Micro-
fissuras. micro-arranhdes, micro-poros e
micro-furos que estavam presentes nas
superficies dos cateteres, aumentaram
em quantidade e em extenséo, a medida
que o numero de reprocessamento au-
mentou.” Ressalta-se, ainda, que houve
intensificacdo da perda da funcionalidade
mecanica analisada por ensaio de tragdo
a partir do quinto reprocessamento.'®
Dessa forma, pode-se supor que a partir
do quinto reprocessamento, o material
pode correr o risco de quebra ¢ de perda
de fragmentos poliméricos.

Desse modo, percebe-se o desafio da
implementa¢do de protocolos validados,
uma vez que envolve a produgdo de
dados cientificos consistentes, que
possibilitem a obtencao de requisitos
minimos de qualidade que favorecam o
reprocessamento ¢tico e de qualidade.

Apesar de muitas instituicdes ndo terem
condi¢des para a realizacdo de testes
de validagdo que confirmem a limpeza,
a esterilizagdo, a funcionalidade e a
integridade do material, ha uma literatura

www.sobecc.org.br

vasta que pode contribuir para a criacdo
de protocolos e também possibilitar um
olhar critico da equipe multiprofissional
que atua no reprocessamento de
materiais.

Logo, um material recomendado como
sendo de uso unico deve ser analisado
criteriosamente, de forma a verificar se
existem estudos que possam confirmar
que os mesmos apresentam condi¢oes
de serem reprocessados e se a equipe
estd atuando de forma a contribuir
para a manutencdo da esterilidade e da
perfomance daquele material.

CONCLUSAO

No presente estudo verificou-se que
o principal desafio para elaboracido e
implantac¢do do protocolo estava relacio-
nado com o treinamento da equipe, uma
vez que inicialmente houve dificuldade
de unificagdo das condutas em todas as
fases do processo. I importante ressaltar
que as dificuldades vivenciadas na pra-
tica didria, tais como a falta de recursos
materiais e de tecnologia qualificada para
limpeza, ndo superaram as expectativas
¢ a responsabilidade profissional de im-
plantarmos um protocolo com as condi-
¢oes € 0s meios existentes na instituicdo
sede da pesquisa.

Dessa forma, esperamos que os resultados
deste trabalho contribuam para a criacdo
de indicadores de qualidade ¢ para a
sensibilizacdo das instituicdes de satde
e dos reprocessadores terceirizados para
a criagdo de protocolos, sem os quais
¢ impossivel a avaliacdo criteriosa de
qualidade do material, a reestruturagdo ¢
a padronizag¢do dos servi¢os, bem como
a vigilancia sistematica da reutilizacdo
de materiais recomendados como sendo
de uso unico.
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