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RESUMO: Dentre as tecnologias em saude, os
produtos para saude utilizados nos cuidados assis-
tenciais estéo progressivamente se tornando mais
complexos. Esses produtos muito tém contribuido
para a qualidade assistencial, mas esses materiais
sao tributarios de riscos, principalmente quando
na condi¢do de reuso e de reprocessamento. Este
artigo objetiva revisar o estado da arte sobre risco
associado ao reprocessamento de produtos, bem
como elaborar uma metodologia de gerenciamento
de risco para servicos hospitalares. Foi realizada uma
pesquisa de revisao da literatura, utilizando bases
de dados nacionais e internacionais, com o auxilio
de descritores especificos. Os estudos denotam a
complexidade da avaliagéo de riscos, relacionados
ao reprocessamento de produtos para saude, tanto
os considerados reusaveis, quanto os de uso unico,
ambos dificeis de serem quantificados e analisados
por avaliagdes do tipo dose-resposta. Os achados
subsidiaram a formula¢cdo de uma metodologia de
gerenciamento de risco associado ao reprocessa-
mento de produtos, a luz do principio da precaugéo.

Palavras-chave: Reprocessamento. Equipamento.
Risco. Gerenciamento.

ABSTRACT: Among the technologies in healthcare,

medical devices used in supportive care are becom-
ing increasingly more complex. They have contributed
much to the quality of hospital care, but also have cre-
ated new sources of risk, especially when submitted
to reprocessing and re-use. This article surveys the
state-of-the-art on risk associated to the reprocessing
of medical products, and proposes a methodology for
risk management in hospital services. The survey is
based on national (Brazilian) and international data
sources, with the application of specific descriptors.
The literature reviewed confirms the complexity of risk
assessment related to reprocessing medical products,
both re-usable ones as well as those meant for single
use. In either case we find difficulties in carrying out
the usual evaluation based on dose-response. The
findings from the survey were used as subsidy for
the design of a methodology for risk management in
reprocessing medical devices, built on the principle
of precaution.

Key words: Reprocessing; Equipment design; Risk;
Management.

RESUMEN: Los productos médicos utilizados en el
cuidado de la salud presentan creciente complejidad.
Por un lado, contribuyen mucho para la calidad del
servicio hospitalario; por otro lado, ofrecen nuevas
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fuentes de riesgo, especialmente cuando sometidos
al reprocesamiento y re-utilizacion. En el presente
articulo se hace una revision de literatura sobre el
estado-del-arte asociado al riesgo involucrado en el
reprocesamiento de productos médicos, y se pro-
pone una metodologia para la gestion del riesgo en
servicios hospitalarios. La revisién de literatura se
construye sobre bases de datos nacionales (brasi-
lefias) e internacionales, mediante la aplicacion de
descriptores especificos. La literatura consultada
confirma la complejidad de la evaluacién del riesgo
asociado al reprocesamiento de productos médicos,
ya sean aquellos re-utilizables como aquellos destina-
dos a un unico uso. En ambos casos se encuentran
dificultades para aplicar los procedimientos usuales
de evaluacion basados en dosis-respuesta. Las
informaciones recogidas de la literatura fueron toma-
das como base para el disefio de una metodologia
para la gestion del riesgo en el reprocesamiento de
productos médicos, bajo la optica del principio de
precaucion.

Palabras clave: Reprocesamiento; Riesgo; Gestion.
INTRODUCAO

Os avangos cientificos e tecnologicos muito tém
contribuido para a melhoria geral da vida do homem,
especialmente na area da saude, possibilitando o
aumento da qualidade e do tempo médio de vida.
Entretanto, essas tecnologias sao tributarias, tambéem,
de riscos, como os radioativos, 0s quimicos, os bio-
l6gicos, os infecciosos, dentre outros, provocando a
afirmagéo de um novo paradigma: o da seguranca’.

Conceitualmente, as tecnologias para a saude envol-
vem produtos, servigos, processos, medicamentos
e sistemas organizacionais utilizados no cuidado a
saude, que possuem como caracteristicas comuns:
interesse pela saude humana, producao de benefi-
cios e riscos intrinsecos. Essas caracteristicas de-
mandam a intervencao do Estado como normatizador
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e fiscalizador da sua utilizagdo, para a prevencéo de
danos humanos e ambientais?.

O desenvolvimento tecnolégico em salde esta in-
serido num grande complexo industrial, constituido
por trés segmentos: industria farmacéutica produtora
de vacinas, hemoderivados, medicamentos e afins;
industria de equipamentos e materiais, médicos e
odontologicos; e industria prestadora de servigos
de saude, que envolve agentes publicos e privados,
tendo o Estado como ator central na dindmica regu-
latoria das atividades desses segmentos?®.

Dentre as tecnologias em saude, os produtos para
saude, tais como dispositivos, equipamentos, ma-
teriais, instrumentos, artigos, utilizados nos proce-
dimentos assistenciais, estdo progressivamente
se tornando mais complexos e sao definidos, pelo
fabricante, como artigos reusaveis ou de uso Unico.

Os produtos reusaveis sao considerados bens du-
raveis e sua reutilizagao requer a agéo do reproces-
samento, que inclui as etapas de limpeza, teste de
avaliagéo de desempenho, desinfecgao ou esteriliza-
¢ao, para garantir seguranca na utilizagao, incluindo
o0 controle de qualidade em todas as suas etapas*®.

Os produtos de uso Unico sao designados para
serem usados somente uma vez, mas a pratica do
reuso desses materiais € uma realidade mundial.
Essa tendéncia tem suscitado consideracdes acer-
ca dos riscos envolvidos e consequente seguranca
do paciente, além de questdes relativas a aspectos
técnicos, regulatoérios, juridicos, econémicos, éticos
e ambientais dessa pratica®.

Sabe-se que todo produto usado na pratica assisten-
cial porta certo grau de risco e pode causar problemas
em determinadas situacdes e, neste sentido, n&o
existe seguranca absoluta quando do uso desses
materiais. O risco depende, em parte, da intengéo de
uso do dispositivo, do modo como o produto é usado




e do seu grau de complexidade tecnologica®®. Os
riscos decorrem de varios fatores, a comecar pelo
fato de que a utilizagao desses dispositivos requer a
interacao entre um profissional de saude e o paciente,
acrescendo, nessa interagao, o risco relacionado
com a performance/habilidade/qualidade desse
ator-cuidador no momento da utilizagao do produto
Essa assertiva de
risco € potencializada quando do uso de produtos

no procedimento assistencial.

em condig&o de reuso e reprocessamento, uma vez
que os multi-passos que compdem esse processo,
quando executados de forma inapropriada, geram
riscos adicionais para pacientes usuarios, profissio-
nais de saude e para 0 meio ambiente.

Diante de tais consideracdes, o presente estudo
procura responder a seguinte questéo norteadora: O
reprocessamento de produtos para saude é realizado
segundo um gerenciamento de risco?

OBJETIVOS

* Discutir os riscos associados ao reprocessamento
de produtos, a fim de subsidiar elementos tedricos
para o entendimento das implicacbes dessas praticas
para a saude dos pacientes usuarios de produtos
reprocessados;

* Elaborar uma metodologia de gerenciamento de
risco em reprocessamento de produtos para servigos
hospitalares.

METODO

Trata-se de uma pesquisa de revisao narrativa da lite-
ratura, realizada por meio de busca bibliografica sem
restricao de tempo e idioma, utilizando as seguintes
bases de dados: US National Library of Medicine
National Institute of Health (PUBMED), Scientific
Eletronic Library Online (SciELQO), Literatura Cienti-
fica da América Latina e do Caribe em Ciéncias da
Saude (LILACS), Sciverse Science Direct Periodcs

(SCOPUS) e The Cochrane Library (COCHRANE),
com o auxilio dos descritores: Reprocessing devices
medical and risk; Reprocessing devices single-use
and risk; Reuse device material and risk; Reproces-
sing and risk and management. Foram incluidos
estudos primarios e secundarios, selecionados pelo
titulo e pelo resumo e lidos integralmente os artigos
que abordavam o reprocessamento de produtos com
o enfoque do risco. Aqueles repetidos em mais de
uma base de dados foram analisados uma Unica vez.
Foram excluidos os artigos que tratavam do repro-
cessamento de produtos, sem a dimensé&o do risco.
O resultado da pesquisa nas bases de dados men-
cionadas é apresentado no quadro a seguir.

Quadro 1 - Artigos encontrados em base de dados
para fazerem parte da amostra do estudo.

Basede dadlos Artigos Artig'os Artiqos
encontrados excluidos excluidos
PUBMED 765 762 03
SciELO, LILACS 64 49 -
SCOPUS 49 49 -
COCHRANE 13 13 -
TOTAL 891 888 03

Em funcdo dos poucos artigos encontrados com o
delineamento proposto neste estudo, ampliamos
a busca de dados para outras fontes, a exemplo
das publicagbes da Organizagao Mundial de Saude
(OMS), do Food and Drug Adminstration (FDA) dos
EUA, da Canadian Helathcare Association do Ca-
nada, banco de teses, manuais de associa¢des de
controle de infecgdo hospitalar e normas regulatorias.

Desta forma, foram identificados 15 artigos que abor-
davam, além das suas especificidades, a questao do
risco relacionado ao reprocessamento e ao reuso de
produtos. Neste estudo, utiliza-se o termo produto
para saude como sindnimo de dispositivo, equipa-
mento, material e artigo meédico, em conformidade
com a nomenclatura proposta pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)™.
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RESULTADOS E DISCUSSAO

Risco em reprocessamento de produtos para saude
A avaliag&o de risco, como atividade organizada em
nivel federal, nos EUA, iniciou-se na década de 1970
e a sistematizacao desses estudos resultou numa
clara separagao da aplicacdo dos conceitos de risco
em duas areas de atuacéo. A area da avaliagédo de
risco, de natureza mais cientifica, ligada a pesquisa,
a estatistica e a epidemiologia, procurando definir
a relagao causa-efeito dos eventos, e a area do
gerenciamento de risco, de orientacéo politico-admi-
nistrativa, que utiliza os dados da avaliagao de risco,
integra-os aos dados dos contextos politico, social
e econdmico para, assim, definir se o risco pode ser
aceitavel, determinando, dessa maneira, as agdes
regulatérias?®.

Nessa concepcao, a avaliacao de risco € a caracte-
rizagao cientifica sistematizada de efeitos adversos
potenciais a saude, resultante da exposicao humana
a agentes ou situagdes perigosas. O gerenciamento
de riscos € o processo no qual agdes politicas sao
determinadas para o enfrentamento dos perigos
identificados na avaliagao/caracterizacéo dos ris-
cos, considerando questdes sociais, econémicas,
politicas e culturais, ponderando as alternativas e
elegendo agdes politico-regulatérias apropriadas’ .

Aavaliagéo de risco contém os seguintes elementos,
ou alguns deles: identificagéo do risco, processo
para determinar se a exposicao a um agente par-
ticular pode causar um aumento na incidéncia de
uma condigéo de saude; avaliagdo dose-resposta,
relagéo entre a dose de um agente administrado,
ou recebido, e a incidéncia do efeito; avaliagéo da
exposicao, processo de medir ou estimar intensidade,
frequéncia e duracao da exposigado humana a um
agente; caracterizagéo do risco, que € 0 processo
de estimativa de efeitos na saude sob as varias
condigbes da exposicdo humana, sendo esta ultima
uma combinacao da avaliagcdo dose-resposta e da
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avaliagéo da exposicao?®,

O gerenciamento de riscos, realizado pelo Estado,
se estrutura em trés etapas: estabelecimento das
opgoes regulatorias e tomada de decisao, quando
sao identificadas as possibilidades de agdes para
minimizar riscos, segundo a viabilidade politico-e-
condmico-social das ac¢oes e o contexto situacional;
implantagdo das agdes de controle e comunicagédo
dos riscos, processo que deve instrumentalizar as
medidas necessarias para a efetivagao das agdes re-
gulatérias e o momento de informagéo da sociedade
sobre os riscos; avaliagdo das a¢des de controle, que
consiste no julgamento das a¢des implementadas e
redireciona novas agoes?®.

Aavaliagéo de risco em saude pode ser um processo
simples, quando ha uma relagéo imediata, e com-
preensivel entre um dano/exposicao e sua causa/
efeito, mas se torna um processo extremamente
dificil e complexo, quando envolve riscos pequenos
ou exposigdes demasiadamente longas, com causa
e efeito dificeis de serem definidos, como no uso das
tecnologias em saude, particularmente dos produtos
hospitalares.

Nessa situacao, a avaliagdo de risco apresenta varios
elementos de incerteza, que resultam em diferentes
analises e distintas normas regulatérias. Essas incer-
tezas conduzem a utilizagdo de um instrumento do
gerenciamento de risco denominado de principio da
precaucao, que consiste em fazer uso restrito e con-
trolado de processos/produtos/servicos passiveis de
causarem danos, até que sejam obtidas evidéncias
objetivas a respeito da caracteriza¢do dos riscos e
seus possiveis danos™.

Dentro desse contexto, o reprocessamento de pro-
dutos, tanto os reusaveis, quanto os de uso unico,
possui riscos e alguns problemas cruciais, como
eventos adversos, que podem resultar em dano
fisico e fisiologico, além das questdes de natureza




econdmica, ética, juridica e ambiental.

Entretanto, é preciso considerar que, a despeito dos
riscos potenciais, relacionados ao reprocessamento
de produtos, € frequentemente dificil identificar a
fonte de infeccao de um paciente individual, sendo
particularmente problematico rastrear um evento
adverso antes e ap6s o0 uso especifico do produto,
uma vez que outros fatores de confundimento do
cuidado assistencial, tais como os procedimentos
cirurgicos e clinicos, por si, podem também contribuir
para eventuais injurias ao paciente.

Adicionalmente, essa avaliacéo de risco € também
dificultada porque esses dispositivos sao usados
como parte de uma serie complexa e variavel de
cuidados, realizados por muitos profissionais da
assisténcia, surgindo variagdes segundo a pratica

clinica, o lugar e o tipo de paciente. Nessa avaliagao,
taxas comparativas de injuria e de infeccéo entre
pacientes com e sem uso de produtos reprocessa-
dos seriam importantes para o conhecimento dessa
problematica. Entretanto, ha dificuldades praticas na
realizagcao desses estudos, o que talvez explique a
escassez dos mesmos na literatura mundial®7 91517,

Na tentativa de situar o reprocessamento de produtos
hospitalares a luz dos principios da avaliagao e do
gerenciamento de risco, elaborou-se um modelo l6gi-
co, que descreve, no centro, as etapas constitutivas
do reprocessamento de produtos: do lado esquerdo,
0s elementos que compdem a avaliagao de risco e
do lado direito, as agdes e os atores envolvidos com
0 gerenciamento de risco de produtos em condigbes
de reuso (Figura 1).

Avaliagédo de Risco

distintos usos clinicos?)

Caracterizagdo do risco (Qual & a
incidéncia estimada de eventos

adversos relacionados a
reprocessamento de produto?)

Identificagao do = ANVISA—»
dano (O produto r— i RE 2606/2006
reprocessado causa y
dano?) Rastreabilidade _ VISA —»  Controle sanitario
Integridade e
Avaliacdo dose- | o funcionalidade
resposta (Qualé | Distribuicdo
arelacdcentre |
uso de produto Reprocessamento de Politica de reuso
reprocessado e e 1 Produtos
eventes adversos SR . -
30S USUArios?) Desinfeccao Protocolos de
Monitoramento f Reprocessamento
-1}
o . . Esterilizacdo )
Avaliagao da exposigao (Quais Monitoramento e
exposicées a produto reprocessado validagdo de
530 experienciadas/antecipadas sob processos

RISCO RESIDUAL

Gerenciamento de Risco

RDC 156, RE 2605,

Contfrole dos riscos

Figura 1. Diagrama do controle de risco em reprocessamento de produtos para

saude. Adaptado de Navarro, 20092.

Siglas: VISA - Vigilancia Sanitaria; SS — Servico de Saude; ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Este modelo clarifica as dificuldades da avaliagéo
de risco no reprocessamento de produtos, uma vez
que € problematico rastrear a infecgdo ou outro
evento adverso, antes e apo6s o uso especifico de
um material hospitalar. As etapas de identificacdo
do dano, avaliagdo dose-resposta, avaliagdo da
exposicao e consequente caracterizagdo do risco
sé&o dificultadas pela existéncia dos outros fatores
que fazem parte do cuidado assistencial de satude
e que concorrem para fonte potencial de danos.

Adicionalmente, os sistemas de vigilancia pos-comer-
cializag&o de produtos, além de incipientes no nosso
pais, convivem com a problematica que cerca o con-
trole desses produtos, a exemplo da dificuldade de
informacodes oriundas dos usuarios desses materiais
e dos dados, quando notificados, serem bastante
heterogéneos em conteudo e qualidade, limitagoes
essas que restringem a investigacdo de eventos
adversos relacionados, bem como a elaboragao de
instrumentos estatisticos que possam ser aplicados
na avaliagéo do risco-beneficio de produtos em uso
pos-comercializagdo®. Urge, portanto, a utilizagéo
das praticas de gerenciamento de risco, uma vez

que, nessa situagdo particular, a avaliagcdo de risco
tem aplicabilidade limitada.

No diagrama da Figura 1, os atores envolvidos com
0 gerenciamento de risco sao: a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), por meio do atual
marco regulatorio sobre reprocessamento de pro-
dutos; as Vigilancias Sanitarias (VISA) estaduais e
municipais, por meio do controle sanitario dessas
praticas e os Servicos de Saude (SS), por meio da
elaboragéo de uma politica institucional de reuso
de produtos, da adogdo de protocolos de repro-
cessamento, do monitoramento e da avaliagdo dos
processos de descontaminagdo de materiais, que
concorrem para o controle dos riscos relacionados
com estas praticas.

Metodologia de gerenciamento do risco em repro-
cessamento de produtos para saude

Algumas normatizagbes''? tratam especificamente
do gerenciamento de risco associado aos produtos
para saude (Figura 2).

Analise de risco
Avaliacdo de risco Determinacéo de risco
Controle de risco

Avaliacdo da aceitabilidade do risco residual

Informac&o pos-producao

Gerenciamento de risco

Figura 2. Componentes do gerenciamento de risco de produtos para saude.

AAnalise de risco é o uso sistematico de informagbes
disponiveis para identificar perigos e estimar o risco
do produto. Avaliagéo de risco consiste no julgamento
baseado na analise de risco, ou seja, se um risco
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aceitavel tem sido alcangavel em um dado contexto,
segundo valores atuais da sociedade. Controle de
risco € o processo pelo qual decisbes sao tomadas
e medidas de controle implementadas para reduzir




riscos ou manté-los dentro de niveis especificados
ou aceitaveis. Determinagao de risco € o processo
composto pela analise e avaliagao de risco. Informa-
¢ao pds-producao € o conjunto de dados sistematicos
acerca do produto na fase pos-produgéo. A determi-
nagao de risco compreende 0s dois processos iniciais
de andlise e avaliagéo de risco'"2,

OO gerenciamento de risco engloba todas as etapas
e consiste na aplicagéo sistematica da gestao de
politicas, dos procedimentos e praticas para desen-
volver as atividades de analisar, avaliar e controlar
os riscos relacionados aos produtos para saude.
Essas normas trazem o conceito de risco residual,
muito importante para o campo do risco, relacionado
as tecnologias em saude, como 0 risco que perma-
nece mesmo apos a implementagao de medidas de
controle™-"2,

As normas, anteriormente referidas, nao tratam do
gerenciamento dos riscos de produto em condicéo
de reuso e reprocessamento, embora muitos dos
seus principios possam ser aplicados, como o que
afirma que um risco somente pode ser avaliado e ge-
renciado uma vez que uma situacao perigosa tenha
sido identificada''2. Nesse sentido, para identificar
situagbes perigosas e estabelecer medidas de pre-
vengao e controle, o gerenciamento de riscos em re-
processamento de produtos requer uma analise das
variaveis envolvidas nesse processo, desde o seu
desenho, materiais que o constituem e sua compa-
tibilidade com os processos de limpeza, desinfeccéo
e esterilizagao, as outras situagbes que concorrem
para a eficacia dos processos de descontaminagéo.

Cresce 0 numero de pesquisas na area do repro-
cessamento de artigos de uso unico, com o objetivo
de melhor compreender os riscos relacionados com
essa pratica™?'. Em 1996, a Canadian Healthcare
Association18 empreendeu uma extensa investiga-
cao bibliografica em busca de evidéncias cientificas
sobre reprocessamento e reuso de dispositivos des-

cartaveis, a fim de subsidiar as unidades de saude

canadenses no julgamento do mérito das praticas

de reuso. Este estudo concluiu que a evidéncia

cientifica a favor dessa pratica € limitada e pontual,
que os estudos publicados, em sua maioria, sao
retrospectivos e ndo empregam desenhos controla-
dos ou randomizados e que a maioria dos dados de
seguranga e efetividade é relacionada com cateteres

cardiacos e hemodializadores.

Um estudo realizado na Nova Zelandia™, também
sobre evidéncias cientificas da seguranca e efetivi-
dade das praticas de reuso de artigos de uso unico,
concluiu que os dados séo conflitantes em relagao a
tematica, com recomendacdes contrarias (a maioria)
e outros a favor desse procedimento. Alguns estudos
revisados concluiram que o reuso de determinados
produtos descartaveis é seguro, tendo em vista a
auséncia de dados que apresentassem qualquer
associagao causal entre reuso e resultados adversos
ao paciente exposto.

Estudo semelhante ao descrito anteriormente e
com resultados bastante similares, foi o realizado
por autoras brasileiras?®, que revisaram publica-
¢oes entre os anos de 1980 a 2003, com o objetivo
de buscar evidéncias cientificas para a pratica do
reprocessamento de produtos de uso unico. Nesse
estudo, as autoras concluiram que a literatura sobre
reprocessamento de produtos descartaveis demons-
tra uma grande variedade de tipos de investigacéo
e metodologias de analise, o que contribui para os
resultados divergentes sobre essa pratica. Para mais,
recomendam que o reprocessamento de alguns
produtos de uso unico € possivel em condi¢des
controladas, sendo impossivel o reprocessamento
indiscriminado.

No Canada, pesquisadores?' avaliaram, por meio
de uma reviséo bibliografica sistematica, as evidén-
cias do reuso de produtos descartaveis quanto a
seguranca, a efetividade e aos custos e, a exemplo
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do estudo da Nova Zelandia', foram encontrados
trabalhos de qualidade varidvel e metodologias dis-
tintas, concluindo que as evidéncias cientificas séo
insuficientes para estabelecer seguranca, eficacia e
custo-efetividade para o reuso de todos os produtos
de uso unico.

Analisando os resultados dos estudos, conclui-se
que os dados da literatura corroboram muito mais
para a construgdo de uma base tetrica do que para
a clarificagdo de evidéncias cientificas sobre a pro-
blematica do reprocessamento de produtos de uso
Unico, mantendo-se a controvérsia em relagdo ao
tema, com alguns estudos in vitro dando suporte a
pratica desse reuso e outros definindo problemas
com a limpeza, a integridade e a compatibilidade
desses materiais. O consenso em relagédo aos riscos,
relacionados com a reutilizagéo de produtos de uso
unico, e de que existe um potencial para dano (inju-
ria), infecgé@o e eventos adversos na reutilizagdo de
materiais de uso unico, embora os estudos recentes
n&o evidenciem que esses riscos sejam significativa-
mente maiores do que aqueles experenciados com
produtos reusaveis®151819,

Pelo exposto, torna-se claro que os produtos hos-
pitalares, como outras tecnologias, representam
riscos a saude coletiva, riscos esses ainda pouco
caracterizados por um estado fluido e incompleto do
conhecimento cientifico, por se mostrarem dificeis de
serem quantificados e analisados da forma tradicional,
como realizada nas avaliagdes do tipo de dose-res-
posta. Ademais, ha dificuldade na obtencdo de dados
que apontem a real probabilidade da ocorréncia de
um dano e sua severidade, relacionado com o repro-
cessamento de produtos, tanto os reusaveis quanto
os de uso unico. Talvez, o conceito de risco residual
seja o0 mais indicado quando do monitoramento de
riscos nesta area.

Desse modo, os processos decisérios sobre risco
associado com o reprocessamento de produtos para
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a saude exigem novas formas de compreenséo, a luz
do principio da precaugao. Tal principio, que orienta
e exige direcionar as agdes, mesmo na auséncia
de prova cientifica da existéncia de risco, impde-
se, especialmente, aos poderes publicos, a fim de
prevalecer imperativos de saude e seguranca em
situagbes que configurem perigos para os homens
e 0 meio ambiente,

No proposito de produzir subsidios para se operacio-
nalizar medidas de controle e de gerenciamento do
risco associado ao reprocessamento de produtos nos
servigos de saude brasileiros, apresentamos o fluxo-
grama a seguir, que apresenta as bases conceituais
e a resposta de um conjunto de agdes direcionadas
para os servigos de saude que realizam o reproces-
samento de produtos (Figura 3).

O fluxograma proposto (Figura 3) faz uma adaptacéo
das etapas do reprocessamento de produtos para
saude, situando-as, segundo os conceitos de analise,
avaliag&o, controle de risco e informagdes apds os
processos, compondo, assim, o gerenciamento de
risco. Nesse modelo, os produtos submetidos ao
reprocessamento devem ser classificados quanto
ao risco de transmitirem infecgédo em criticos, semi-
criticos e nao criticos, sendo esta a etapa da analise
de risco dos produtos. Apos a classificagéo, o artigo
devera ser descontaminado conforme o seu grau
de risco, aplicando-se os seguintes procedimentos:
limpeza como passo inicial e essencial, esterilizacao
para produtos classificados como criticos, desin-
feccao de alto nivel para produtos semi-criticos e
desinfeccao de baixo nivel para os definidos como
produtos ndo criticos. Nessa etapa, faz-se, também,
necessario estimar o risco envolvido em cada méto-
do de descontaminagéo, constituindo as acbes de
avaliacdo de risco.

O controle de risco em reprocessamento de produtos
prevé um conjunto de atividades que resultem em:
a) identificagéo e selecao das medidas de controle
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Figura 3. Fluxograma do Gerenciamento de Risco no Reprocessamento de Produtos para Saude.
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de risco para cada méetodo de descontaminagéo a
ser utilizado; b) registro e verificagdo da realizagéo
desses controles; c¢) a¢des de rastreamento dos
produtos esterilizados segundo indicadores fisicos,
quimicos e biologicos. Finalmente, o gerenciamento
de risco, nessa area, também requer informagdes
acerca dos produtos reprocessados, a fim de monito-
rar os eventos adversos oriundos dessa pratica, com
a finalidade de agir prontamente sobre os mesmos.

CONSIDERACOES FINAIS

O reprocessamento de produtos para saude, tanto os
considerados reusaveis quanto os de uso unico, deve
ser implementado nos servicos de saude segundo
os principios do gerenciamento de risco. Uma vez
que os dados das tentativas dos estudos de avalia-
¢ao de risco, do tipo exposicao-evento, sao dificeis
para serem realizados na pratica clinica, e os dados
publicados ndo sao conclusivos, o gerenciamento de
risco se torna um imperativo nessa pratica.

As imprecisdes quanto ao risco a saude coletiva ad-
vindos do reprocessamento de produtos, seja de uso
Unico ou multiplo, apontam para a relevancia da in-
corporagao do conceito de risco residual nessa area,
bem como para ado¢ao do principio da precaucao,
que consiste em se fazer uso restrito e controlado
de processos, produtos e servigos passiveis de
causarem danos, até que sejam obtidas evidéncias
objetivas a respeito da caracteriza¢do dos riscos e
seus possiveis danos.

O conceito de risco residual, introduzido pelas normas
citadas neste estudo, pode-se considerar como ponto
positivo desta pesquisa a ser aplicado na tematica
do reuso de produtos. Facilita o entendimento dos
fatores que contribuem para a ocorréncia de eventos
adversos, relacionados com as tecnologias de saude,
mas principalmente como elemento continuo de alerta
para gestores, gerentes e profissionais de saude, de
forma a utiliza-lo como instrumento de planejamento,
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vigilancia e coordenagao. Se o risco residual € con-
dicdo inerente do produto reprocessado, o controle
dos riscos deve estar concentrado nos processos de
trabalho. Nesse sentido, o conceito de risco residual
clarifica, desmistifica e liberta o eterno debate sobre
se € possivel ou ndo o reprocessamento de produtos
considerados de uso Unico, uma vez que, dada a
existéncia do risco residual, tanto para produto reu-
savel como de uso unico, a decisdo para o reuso e
0 reprocessamento deve se assentar na capacidade
organizativa dos servigos, que, com adequados con-
troles de avaliagdo dos produtos e monitoramento
dos processos de descontaminag&o, definem quais
materiais serao reusados e reprocessados.

Ademais, a incorporacgao do conceito de risco residu-
al em produtos para saude obriga os profissionais do
Centro de Material e Esterilizagao (CME) a atuarem
de forma sistematizada, com as atividades de geren-
ciamento de risco, em todas as insténcias ou ciclos
das etapas do reprocessamento desses produtos.
Introduz-se, assim, uma racionalidade para a tomada
de decisdo nos seus processos de trabalho, a luz dos
referenciais de riscos, o que confere relevo ao CME
como servigo auténomo, dentro da organizagao hos-
pitalar, definidor e realizador de processos, sem 0s
quais nao funcionam os demais servigos, elevando
a auto-estima dos profissionais desse setor.

Face ao estado da arte sobre o tema, as questdes e
aos argumentos apresentados, € possivel concluir que
a implementagao de um sistema de gerenciamento
de risco, em reprocessamento de produtos, € uma
estratégia relevante para os servigos de saude efetu-
arem o controle de risco relacionado com essa pratica.
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