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RESUMO: Objetivo: Descrever aspectos do retiso dos dispositivos médicos de uso tinico e as implicagBes dessa pratica para a seguranca do paciente. Método: Ensaio
académico, utilizando dados de revisdo integrativa e expertise da autora. Resultados: O retiso de produtos de uso tnico é realidade mundial e ocasiona deba-
tes regulatérios, técnicos, econdmicos, éticos e de seguranca do paciente, denotando diversos interesses dos distintos atores envolvidos: Estado, fabricantes,
servicos de satde, academia, profissionais e usuarios. Embora haja risco teérico, dados nio identificam relagio causal entre evento adverso e retiso desses
produtos. Existem argumentos a favor e contra que compreendem riscos e beneficios e justica distributiva e social. O rétulo desses produtos representa né
critico e elemento fomentador dos dilemas que permeiam essa pratica. Conclusdo: Ha consenso de que o retiso de um produto médico deve ter o mesmo
padrio de seguranca, independentemente se rotulado como de uso tinico ou de multiuso. Alguns produtos ditos de uso tinico podem ser seguramente reu-
sados, mas essa pratica requer condi¢des organoestruturais dos servigos de satide, além de expertise, adogdo de protocolos e supervisdo dessas atividades.
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ABSTRACT: Objective: to describe aspects of the reuse of single-use medical devices and implications for patient safety. Method: academic essay, using
integrative review data and author’s expertise. Results: the reuse of single-use products is a worldwide reality and causes regulatory, technical, econo-
mic, ethical and patient safety debates, denoting several interests of the different actors involved: State, manufacturers, health services, academia, pro-
fessionals and users. Although there is a theoretical risk, data do not identify a causal relationship between adverse events and reuse of these products.
There are arguments for and against and are involved: risks and benefits, distributive and social justice. The label of these products represents a critical
node and fomenting element of the dilemmas that permeate this practice. Conclusion: There is consensus that the reuse of a medical product should
have the same safety standard, regardless of whether labeled as single-use or multipurpose. Some so-called single-use products can be safely reused,
but this practice requires organo-structural conditions of health services, as well as expertise, adoption of protocols and supervision of these activities.
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RESUMEN: Objetivo: Describir aspectos de la reutilizacion de dispositivos médicos de un solo uso e implicaciones para la seguridad del paciente. Método: ensayo
académico, utilizando datos de revision integradores y la experiencia del autor. Resultados: La reutilizacion de productos de un solo uso es una realidad mun-
dial y provoca debates regulatorios, técnicos, econémicos, éticos y de seguridad del paciente, que denotan diversos intereses de los diferentes actores involu-
crados: Estado, fabricantes, servicios de salud, academia, profesionales y usuarios. Aunque existe un riesgo teorico, los datos no identifican una relacién causal
entre el evento adverso y la reutilizacién de estos productos. Hay argumentos a favor y en contra y estan involucrados: riesgos y beneficios, justicia distributiva
y social. La etiqueta de estos productos representa un nodo critico y un elemento que fomenta los dilemas que impregnan esta practica. Conclusion: Existe
un consenso de que la reutilizacién de un producto médico debe tener el mismo estandar de seguridad, independientemente de si esta etiquetado como de
uso unico o multiproposito. Algunos de los llamados productos de un solo uso pueden reutilizarse de manera segura, pero esta practica requiere condiciones
organoestructurales para los servicios de salud, ademas de experiencia, adopcién de protocolos y supervision de estas actividades.
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INTRODUCAD

Os dispositivos médicos representam parcela significativa das
tecnologias duras utilizadas nos servigos de satde e sdo usa-
dos para diagnosticar, tratar ou prevenir doengas. Esses dis-
positivos, largamente utilizados em todos os ramos da satde,
sdo definidos pelos fabricantes como artigos reusaveis ou de
uso unico. Os reusaveis sdo considerados bens duraveis, sua
reutilizagdo requer a a¢io do reprocessamento, que € pro-
cesso de muitas etapas que consiste em converter um produto
contaminado em um dispositivo pronto para uso’.

Os produtos de uso tnico sdo designados para serem
usados somente uma vez, em um unico paciente. Esses pro-
dutos surgiram com o advento da industria dos plasticos e
ganharam popularidade em fungio, dentre outros motivos,
do crescimento da infec¢io causada pelo virus da imuno-
deficiéncia humana. Como resultado, muitos produtos de
assisténcia a satide, que eram inicialmente fabricados como
reusaveis, passaram a ser fabricados com polimeros plasticos
baratos, sendo descartaveis apds uso tinico, o que acarretou
grande beneficio econdmico para os fabricantes'.

Independentemente do rétulo do fabricante, a pratica do
retiso de produtos de uso tnico é realidade mundial, que foi
iniciada na década de 1970, e desde entdao ha relatos de retiso
desses produtos em varios paises do mundo, mesmo em na¢oes
desenvolvidas, sobretudo naquelas onde o reprocessamento é
proibido®’. Essa tendéncia tem intensificado varios debates e con-
siderag¢des sobre seguranca do paciente, consentimento infor-
mado, questdes técnicas, econdmicas, ambientais, legais e éticas
e aspectos regulatérios para fabricantes e reprocessadores, deno-
tando interesses distintos por parte dos atores politicos envolvi-
dos: Estado, fabricantes de produtos, servi¢os de satide, acade-
mia, profissionais de satide, associa¢des de classe e usuarios*’.

Sdo muitos os argumentos que advogam a favor e contra o
retso de produtos de uso tinico*. Os favoraveis justificam os
impactos positivos nos custos e no meio ambiente, pois redu-
zem o volume de residuos gerados oriundos dos cuidados a
saude. Os criticos do retiso argumentam que esses produtos
nio sio designados para multiplos usos e que a reutiliza¢do
pode trazer risco de transmissdo de infec¢do e de endotoxinas,
inconfiabilidade funcional, quebra da integridade do produto ou
bioincompatibilidade**°.

Embora o reprocessamento e o retiso de produtos de uso
Unico possua um risco teodrico a satde, evidéncias clinicas
apresentam que certos produtos podem ser seguramente
reprocessados. Todavia, isso nio significa que o reprocessa-

mento desses produtos ¢ sempre seguro'""?.

Nesse sentido, este estudo procura responder a seguinte
questdo norteadora: O retiso de dispositivos médicos de
uso unico atenta contra a seguranca do paciente usuario
desses produtos?

0BJETIVO

Descrever aspectos historicos e atuais acerca do retiso de
produtos de uso tGnico e as implica¢gdes dessa pratica para a
seguranc¢a do paciente usudrio desses materiais, de modo
a contribuir para andlise das questoes emblematicas relacio-

nadas a reutilizacdo desses dispositivos.

METODO

Trata-se de ensaio académico em que se utilizam dados de
revisdo integrativa da literatura, método que permite a sin-
tese de resultados de estudos com distintas metodologias, sem
ferir a filiagdo epistemolégica desses resultados. O estudo é
composto de cinco etapas: formulacio do problema, coleta de
dados, anélise de dados, sintese e divulgacio dos resultados”.

Os estudos foram obtidos por meio do portal da Biblioteca
Virtual em Satde (BVS), o qual inclui busca nas bases
Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da
Satde (LILACS), Indice Bibliografico Espafiol en Ciencias
de la Salud (IBECS), National Library of Medicine/NLM
(MEDLINE), The Cochrane Library, Scientific Eletronic
Library Online (SciELO), National Library of Medicine/
NLM (PubMed) e Web of Science.

Os descritores da satide utilizados foram: reprocessing sin-
gle use medical device, reuse single use medical device, risk of reuse
single use medical device, risk of reuse single use medical device,
com auxilio do operador booleano AND.

Os critérios de inclusdo foram: artigos em inglés, espa-
nhol e portugués, que abordaram os temas risco, reproces-
samento e retso de produtos de uso Gnico, sem restri¢do de
tempo de publicagdo. Foram excluidos artigos de retiso e repro-
cessamento de produtos em servi¢os de hemodialise e em
servicos odontoldgicos e os publicados em outros idiomas.

A busca dos dados foi feita online, de outubro a dezembro
de 2017, sendo obtidos 870 artigos. Apés leitura do titulo e
do resumo, segundo os critérios definidos, foram excluidos
827 artigos e selecionados 20, entre os quais alguns foram
citados nas referéncias dos artigos selecionados, perfazendo
o total de estudos que integram esse estudo.
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Apos a selegio, os artigos foram lidos e analisados utili-
zando-se instrumento de coleta de dados que incluiu: nomes
dos autores, titulo do artigo, referéncia, objetivos, material
e método, resultados e conclusio.

Neste estudo, utiliza-se o termo dispositivo médico como
sinébnimo de produto para satide, equipamento, material e
artigo médico, em conformidade com a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitria do Brasil (ANVISA). Usam-se também como
sindnimos os termos reprocessamento ou processamento de produ-
tos, a despeito de consideracdes sobre as diferencas entre esses.

RESULTADOS E DISCUSSAD

Reiiso de produtos de uso tnico e implicacdes
para a seguranca do paciente

A pratica do reprocessamento e retiso de produtos de uso
unico tem sido essencialmente estudada do ponto de vista
ético (“deveria ser feito?”) e do ponto de vista técnico (“como
deveria ser feito?”)’. Nesse sentido, existe amplo nimero de
publicag¢Ges sugerindo seguranga e eficacia no retiso de pro-
dutos descartaveis, sobretudo na area dos procedimentos de
intervencdo cardiaca, entretanto esses estudos variam em
metodologia e qualidade, o que dificulta o consenso sobre o
reuso desses produtos. Além disso, informagGes sobre eventos
adversos relacionados com produtos médicos sao frequen-
temente voluntarias e, por conseguinte, sdo sub-reportadas,
podendo nio representar a totalidade dos casos>*®'"12,

Em 1990, a Food and Drug Administration (FDA), dos Estados
Unidos da América (EUA), empreendeu estudo acerca da segu-
ranca do retiso de produtos de uso tnico e concluiu que o padro
de eventos adversos de pacientes expostos ao retiso desses pro-
dutos independe de serem de uso tinico ou de uso multiplo®>'.
Em 2008, o United Status Government Accountability Office
(GAO) afirmou nio haver rela¢io causal entre injiirias e mortes
de pacientes e retiso de produtos de uso tinico''.

Desse modo, nio existem dados suficientes, nem do FDA,
nem de outros estudos, sobre a seguranca de produtos de uso
unico reprocessados, quando comparados com produtos origi-
nais®'"'>'°. Para tal comparagio, seria necessario identificar os
tipos de produtos e de eventos adversos, o ntimero do produto
de uso tinico original dado pelo fabricante e do servi¢o quando
é reprocessado, o nimero de vezes que cada produto de uso
unico foi reusado e a taxa de evento adverso associado com

o produto original"'. O FDA tem analisado dados de eventos

adversos relacionados a produtos de uso tinico reprocessados e
ndo tem identificado associacio causal entre o evento adverso
e o fato do produto de uso unico ser reprocessado’’.

Alguns organismos internacionais tém-se posicionado
acerca do retiso de produtos de uso tnico.

O Center for Disease Control and Prevention (CDC) dos
EUA posiciona-se favoravelmente pelo retiso de produtos de
uso tnico e afirma que esses produtos ndo possuem risco, se
puderem ser adequadamente limpos e esterilizados’.

A European Medical Technology Industry Association
posiciona-se contraria ao reuso de produtos de uso tnico e
afirma que a segurancga do paciente é ameacgada quando esses
produtos sdo reusados, em fungao de risco de transmissao
de infec¢do cruzada, inabilidade da limpeza desses disposi-
tivos, presenca de residuos, altera¢do dos componentes dos
materiais, faléncia mecanica, entre outros argumentos”™’.

Na comunidade europeia, a European Association of
Medical Devices Reprocessors (EAMDR) conclamou os esta-
dos membros para analisarem como as regula¢des europeias
estdo implementando o retiso desses produtos e afirma que
a “alta qualidade do reprocessamento de produtos em todos
os estados membros somente pode ser garantida se realizada
independente do rétulo escolhido pelo fabricante™*, decla-
rac¢do que prioriza a qualidade do processo, independente-
mente do produto, de uso inico ou nio.

Para a Joint Commission International (JCI), se um hospital
decide reusar produtos de uso tinico deve avaliar criticamente
as condi¢bes do departamento de limpeza, desinfeccio e este-
riliza¢4o dos produtos, bem como procedimentos e pessoal®.

A Organiza¢ido Mundial da Satde (OMS) declara que o
retiso de produtos de uso Unico requer politicas escritas e
que produtos criticos e semicriticos s6 devem ser reusados
por reprocessador licenciado®.

Para expertos, como os professores Axel Kramer e Marc
Kraft, do departamento de tecnologia médica de Berlim, o
“critério crucial é que exista um procedimento validado para
o reprocessamento de um produto médico. Se o produto é
de multiuso ou de uso tnico, é irrelevante”. Para Marc Kraft,
a “validacdo do procedimento do reprocessamento tende a
excluir um aumento do risco”. Nesse caso, ndo ha ameacas
higiénicas, nem técnico-funcionais’.

A Federacio Internacional de Controle de Infec¢io con-
sidera que cinco questdes devem ser respondidas positiva-
mente pelos reprocessadores para que o retso de produtos
descartaveis seja considerado seguro:

+ O produto mantém-se integro e funcional?

+  E passivel de limpeza?
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e Pode ser esterilizado?
¢ O retso é custo-efetivo?
¢ Quem sera responsavel caso ocorra um evento adverso?*"

E recomendado que o produto de uso tinico nio seja reu-
sado e reprocessado se:
 nio pode ser adequadamente limpo;
¢ aesterilidade do produto reprocessado nio pode ser
seguramente demonstrada;
* aintegridade, a funcionalidade e a seguranga do produto
de uso unico reprocessado difere do produto original.

A seguranca e a efetividade do reprocessamento de pro-
dutos de uso tnico devem ser conduzidas segundo proces-
sos padronizados e monitorados, com a mesma garantia de
qualidade dos produtos originais®*%*'°.

Existem trés praticas acerca de produtos de uso tinico que
envolvem discussdes sobre a reutilizacio e distintas condutas
adotadas por muitos servigos:

¢ produtos de uso tnico abertos, mas nio usados;

¢ produtos de uso unico colocados numa mesa cirtr-

gica, mas nio usados;

 produtos de uso tinico abertos e usados num paciente.

Autores discutem que produtos de uso tinico abertos e ndo
utilizados deveriam ser elegiveis para retiso sem discussoes.
Outros defendem que cada pratica requer consideracio cuidadosa®.

O numero de vezes que o dispositivo de uso unico pode
ser reusado é também uma situa¢io desafiadora para a segu-
ranca do paciente. Autores afirmam que o nimero maximo
de retiso sustentavel de um produto descartavel é parametro
fundamental e deve ser avaliado por meio de analise fisica,
quimica, microbioldgica e testes funcionais>'. Essasituac¢io
pode ser aplicada igualmente para os produtos de uso mul-
tiplo, uma vez que esses também nao podem ser reproces-
sados e reusados de modo indeterminado®.

Em rela¢io ao rétulo, a declara¢do de que o produto é
de uso tinico ou de multiuso é baseada somente na decisdo
do fabricante, que qualifica um produto como de uso unico
por duas razdes: porque acredita que o produto nio é seguro
nem confiavel para ser usado mais de uma vez, ou porque
o fabricante escolhe nio conduzir estudos necessarios para
demonstrar que o produto pode ser rotulado como reusavel.
Nesse sentido, ha auséncia de consideracGes consistentes a
respeito da defini¢do de uso unico pelo fabricante>*>5'',

Quando um produto médico é registrado como de uso

unico, isso somente significa que pode ser usado de maneira

segura e confiavel uma vez, contudo ndo implica que nao
pode ser usado de modo seguro mais de uma vez, se apro-
priadamente reprocessado. E importante ressaltar que fabri-
cantes frequentemente mudam rétulos de produtos reusaveis
para uso Unico, algumas vezes sem qualquer mudanca sig-
nificativa de desenho, desempenho ou material que poderia
impossibilitar o retiso seguro®.

Ademais, produtos podem ser construidos de modo
similar e classificados diferentemente por alternativa dos
fabricantes que se beneficiam com o rétulo de uso tnico,
uma vez que produtos assim definidos ndo requerem o
mesmo grau de documentacio e de validacdo para seu
registro nos 6rgaos reguladores, ao contrario de produ-
tos classificados como de uso multiplo. Além disso, os
orgdos reguladores ndo solicitam que os fabricantes apre-
sentem provas de que o produto de uso unico nio pode
ser reprocessado e de que o retso possa ser inapropriado
ou perigosol,él,ll,l?},ls,lg.

Na pratica, a maioria dos produtos de uso tnico é tecno-
logicamente reusavel. Estima-se que de 10 a 20% dos pro-
dutos classificados pelo fabricante como de uso tnico pos-
sam ser reprocessados por um niimero limitado de vezes'.
Pesquisadores em posi¢ao aos fabricantes defendem que mui-
tos produtos de uso tinico podem ser seguramente reproces-
sados e reutilizados nos hospitais*>'**.

A estipula¢io de que produtos de uso tinico ndo podem
ser reusados coloca os sistemas de satde e a sociedade em
posicao de reféns financeiros do que dizem os fabricantes’.
Alguns autores estdo desafiando as premissas de que produ-
tos de uso tnico sdo estritamente de uso Unico, nfo apenas
por considerag¢bes financeiras, mas também ambientais®*.

No Brasil, estudo realizado pela Sociedade Brasileira de
Arritmias Cardiacas acerca dos rétulos de produtos de uso
unico registrados pelos fabricantes na ANVISA identificou
que, dos 121 produtos médicos utilizados em procedimen-
tos de eletrofisiologia registrados como de uso unico, 86
(71,7%) rétulos estavam em conformidade com a norma-
tiva em vigor e 34 (28,9%) em desacordo. Os autores con-
cluiram que as inconsisténcias nos rotulos desses produtos
podem gerar erros de interpretacdo e decisdes impréprias
em relagdo ao seu uso?'.

Outras questdes complexas também sfo importantes e
merecedoras de discussdo em rela¢do ao retiso de produtos
de uso tnico:

e A questdo do consentimento informado, que diz res-

peito a autonomia do paciente em escolher o que ¢

melhor para ele;
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¢ Aresponsabilidade fiscal em promover o descarte de
um produto que pode ser seguramente reusado;
¢ O comportamento ético em relacio ao ambiente e as

comunidades nas quais vivemos.

Impde-se o questionamento: Estamos comportando-nos
de maneira ética em relagdo ao ambiente e as comunidades
onde vivemos, ao promover uso unico de um produto que
pode ser reusado'**?

A analise dessas questdes pode ser feita a luz da teoria do
principialismo, ou teoria dos quatro principios, que muito tem
contribuido para propiciar solu¢des nos planos da ética indivi-
dual e coletiva: beneficéncia (dever de promover o bem e agir
para o melhor interesse para o paciente e para a coletividade),
nio maleficéncia (dever de ndo causar dano ao paciente), autono-
mia (dever de respeitar a vontade do sujeito) e justica (principio
que valoriza adequada alocagdo dos recursos e necessidade de
decidir o que e quem priorizar no acesso aos bens considerados
finitos e escassos). Entretanto, esses principios, apesar de claros
e acessiveis, também apresentam dificuldade na sua operacio-
nalizacio quando da questdo do retiso de produtos ditos descar-
taveis: Qual paciente devera receber um produto de uso tinico
que nunca foi usado e qual devera receber um produto reusado
e reprocessado? Quem ¢é o responsavel pela decisio? O paciente
tem condi¢Ges de escolher ou devera ser informado™'®?

As responsabilidades legais sdo 6bvias e a institui¢do de
saude deve assumir a responsabilidade para o reuso de pro-
dutos de uso tinico, uma vez que contraria a orienta¢do do
fabricante, quando esse ao rotular o produto como de uso
unico, apenas se responsabiliza pela qualidade e eficacia do
produto somente segundo sua recomendagao®'*'¢.

Outro aspecto do retiso desses produtos diz respeito a justica
distributiva e social, que requer a distribui¢cio de risco e benefi-
cio para todos os pacientes™. A literatura reporta muitos riscos
relacionados também ao retiso de produtos de multiuso e, nesse
sentido, o foco apenas no retiso de produtos descartaveisdesvia a
atengdo para o processo de descontaminagao dos produtos ditos
reusaveis, que, a priori, requerem os mesmos padroes de quali-
dade e seguranca. Nesse sentido, o retiso seguro de produtos de
uso tnico, com o objetivo de melhorar o acesso a satide, parece
ser justificado eticamente, como tentativa de criar condi¢bes
de igualdade de oportunidade e acesso a satide e ao bem-estar.

Sintese dos resultados

Este estudo aponta varias questdes emblematicas relacio-

nadas ao retiso de dispositivos médicos, tanto do ponto de
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vista técnico-operacional como de natureza ética, legal, juri-
dica e ambiental.

Os dados publicados questionam esse retiso, com base em
consideragbes técnicas. Varios estudos sugerem seguranga
e eficacia no retiso para muitos produtos rotulados como
de uso Unico e auséncia de associa¢do causal entre dano ao
paciente e o fato do produto de uso tinico ser reprocessado’’,
entretanto é também claro que alguns produtos de uso tinico
ndo sdo seguros para reprocessamento e retiso, dada a impos-
sibilidade de limpeza e de esteriliza¢do, condi¢do também
aplicada ao retiso de produtos classificados como reusaveis.

Nesse sentido, a decisdo sobre usar um produto, indepen-
dentemente do rétulo de uso tinico ou multiplo, requer pro-
cessos padronizados, validados e monitorados para a garan-
tia da qualidade e a minimizagio de riscos para os pacientes
usuarios de produtos reprocessados.

Para além das questdes propostas, o rétulo dos produtos
de uso unico representa né critico e elemento fomentador
dos dilemas que permeiam o retso desses produtos.

A auséncia de estudos no ato do registro que comprovem
que um produto registrado como de uso tinico nio pode ser
reprocessado e que o retiso pode ser inapropriado ou peri-
g0so para o paciente, ndo apenas torna inconsistente a defi-
nicio de uso tnico, como cria situac¢do de conflito para os
orgaos reguladores e os servigos de saide que se subordinam
as declara¢des dos fabricantes.

Nesse sentido, desmitificar o rétulo desses produtos é
crucial para a tomada de decisdo regulatéria e seus desdobra-
mentos. Os produtos registrados como de uso tinico sio de
fato inseguros para a reutilizagao ou o fabricante tem outros
motivos para esse rotulo?

Essa questdo é o ponto chave do retiso de produtos médi-
cos. A politica regulatéria deveria focar os sistemas de nor-
matizag¢do nos processos desenvolvidos para a reutiliza¢do
de um dispositivo de assisténcia a saide, ndo submetendo a
classificacdo do produto ao fabricante, tendo em vista que,
mesmo os produtos classificados como reusaveis, ndo podem
ser reutilizados de modo continuo, a despeito dessa indicagao.

CONSIDERACOES FINAIS

O retiso de produtos designados como de uso inico envolve
muitas questdes, a comegar pela dubiedade do proprio rétulo.

Ha motivos para que os fabricantes optem por essa alter-
nativa, e estudos mostram que o retiso desses produtos,

quando realizado de maneira apropriada, pode ser seguro
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para o paciente, possibilitando tratamento de satde efetivo
e reducdo de custos no tocante aos produtos médicos.

Ademais, é importante considerar a ética em relacdo
ao ambiente — ética da terra — e, nessa profusio cres-
cente de descarte de residuos, o retiso de produtos de uso
tnico é considerado uma das melhores praticas de pro-
tecdo ambiental.

O tema permanece como campo aberto a investigacoes
sobre questdes de natureza técnica, ética, econémica, ambien-
tal e regulatéria. Também se faz necessario compreender que
alguns produtos ditos de uso tinico podem ser reusados, mas
essa pratica requer condi¢des organoestruturais dos servigos
de satide, além de expertise, adog¢do de protocolos e supervi-
sdo de cada uma das etapas do reprocessamento.
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