Individualizacao dos implantes ortopédicos
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egundo o Ministério da Satde, as drteses, proteses e materiais especiais (OPME) sdo insumos utilizados na assistén-

cia a satde, estando estes relacionados a uma intervenc¢do médica, odontologica ou de reabilitacio, diagnéstica ou

terapéutica. As OPME representam um elevado custo no setor de satide, o que impulsiona a necessidade de maior
controle do ponto de vista de rastreabilidade e processamento’.

Dentre as OPME, podemos destacar os implantes, caracterizados como dispositivos médicos (DM) implantados cirurgi-
camente de forma temporaria ou permanente, em que sua utilizagdo se da pela necessidade de repor a funcionalidade de um
membro ou articula¢io de forma préoxima a fisiolégica, permitindo maior longevidade e melhor ajustamento ao local aplicado®.

De acordo com a Resolucio Especifica (RE) n° 2.605 de 11 de agosto de 2006 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), os dispositivos implantaveis ndo podem ser reutilizados, por isso, mesmo que ocorra uma tentativa nao efetivada
de implantagio, estes devem ser descartados, pois a for¢a mecanica atribuida durante a prova pode danificar o implante ou
comprometer sua estrutura’.

Na rotina diaria do Centro de Material e Esterilizacio (CME) recebemos implantes e instrumentais em estojos com
grande quantidade de placas e parafusos para serem processados e utilizados em diferentes procedimentos. A justificativa
para disponibilizar os implantes em caixas graficas é facilitar a sele¢cio do tamanho (comprimento, didmetro) e do modelo
do implante que melhor se adequa ao caso do paciente durante o ato ciriirgico. Esta pratica tem gerado muitas dividas e
questionamentos dos enfermeiros de CME sobre as possiveis altera¢des nas caracteristicas iniciais dos produtos diante das
multiplas exposi¢Ges dos implantes aos produtos quimicos utilizados no processo de limpeza, as altas temperaturas utiliza-
das nos processos de desinfec¢io e esterilizacio e o frequente manuseio dos profissionais. E necessario produzir evidéncias
cientificas demonstrando se apds os inimeros reprocessamentos, a resisténcia mecanica, integridade e biocompatibilidade
do produto permanecem inalteradas, e com base nessas evidéncias, definir o nimero de vezes que esses implantes podem
ser reprocessados, e padronizar a forma de registrar os processamentos ja realizados.

A preocupacgio com a multipla exposi¢do dos implantaveis ao manuseio intraoperatério, circulagdo em diferentes institui-
¢Oes de satide e mas praticas no reprocessamento resultam na formacio de biofilmes nas superficies dos implantes aumen-
tando os riscos para infec¢Ges de sitio cirtirgico. O biofilme consiste na agregac¢do de células a uma superficie, as quais sdo
envoltas por uma matriz de substdncias poliméricas extracelulares, que protegem os microrganismos contra os agentes de
limpeza, resultando no comprometimento da esteriliza¢do’, aumentando os riscos para infec¢des, custo do tratamento, sol-

tura do implante e, consequentemente, a morbimortalidade.
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A Resolugido de Diretoria Colegiada n° 594, de 28 de
dezembro de 2021, da ANVISA dispde sobre os requisitos
para o grupamento de materiais implantaveis em ortopedia
para fins de registro e da outras providenciais’.

A pratica de individualizagdo de implantes esteriliza-
dos para pronto uso ja estd definida e consolidada para
algumas aplica¢des médicas no Brasil, como as proéte-
ses de quadril e joelho, implantes vasculares, cardiacos e
odontolédgicos. No entanto, observa-se ainda uma grande
quantidade de implantes utilizados em cirurgias de coluna,
craniotomias, buco-maxilo, traumas, entre outros, que
continuam sendo fornecidos em conjuntos para serem
processados no CME do servigo de saude sem as instru-
¢oes de uso dos fabricantes.

Com o objetivo de responder as duvidas dos profissio-
nais de CME relacionadas a possibilidade de individualiza-
¢ao dos implantes, a Associagio Brasileira de Enfermeiros
de Centro Cirtrgico, Recupera¢io Anestésica e Centro
de Material e Esteriliza¢io — SOBECC, promoveu uma
mesa redonda durante o 13° Simpoésio Internacional
de Esterilizacdo e Controle de Infec¢do Relacionada a
Assisténcia a Saude, realizado em S3o Paulo (SP), Brasil,
em 2022, para discutir este importante tema. Obviamente
que a individualiza¢do desses DM gera impacto nos cus-
tos de fabricacdo, armazenamento, processos logisticos e
nos sistemas de satde publico e privado.

Atualmente é comum chegar no CME caixas com grandes
quantidades de implantes, as vezes com mais de 300 parafu-
sos minusculos, placas e instrumentais, com tempo exiguo
para serem processados e disponibilizados para uso na hora
do procedimento.

Quando os implantes chegam no CME, nio recebemos
informagdes sobre a trajetéria desses produtos como: em
quais institui¢Bes ja passaram, circunstincias em que foram
processados e os recursos tecnoldgicos utilizados, quali-
dade de 4gua, procedimento operacional padrio utilizado,
além dos conhecimentos e habilidade dos recursos huma-
nos que os manusearam. Dependendo das praticas adota-
das e dos recursos utilizados, a qualidade e a seguranca no
processamento podem ser afetadas, pois é de conhecimento
de todos que para suprir a demanda de trabalho no CME,
etapas importantes do processamento podem ser omitidas,
visto que nio ha sincronismo entre o horario de entrega de
OPME e o horario da cirurgia.

Todas as normas, resolucdes, diretrizes nacionais e inter-
nacionais sio uninimes em determinar que os DM nio esté-

reis, implantaveis ou nio, recebidos no CME para serem
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processados devem ser submetidos a todas as etapas do pro-
cessamento de forma criteriosa, respeitando-se cada etapa
e 0s tempos necessarios para assegurar as boas praticas®®.

Dada a escassez de tempo e necessidade de agilizar todo o
processamento, o método de escolha para limpeza é o auto-
matizado, por meio de lavadoras ultrassdnicas, por ser mais
rapido e nao desalojar os implantes dos suportes. No entanto,
nem todos os CME possuem lavadoras ultrassénicas com
capacidade para comportar os diferentes tamanhos de cai-
xas. Além disso, o enxague adequado para remogao dos resi-
duos organicos, inorganicos e detergente é fundamental para
impedir que tais produtos sejam carreados para o corpo dos
pacientes durante o procedimento. Algumas lavadoras ultras-
sbnicas, que ndo possuem enxague automatizado consecu-
tivo a limpeza, os profissionais realizam o enxdgue manual-
mente, o que pode aumentar a variabilidade do processo e
comprometer o resultado esperado.

A limpeza manual individualizada, embora eficaz, geral-
mente é inviavel devido a grande quantidade de instrumentais
e implantes, mas em algumas institui¢des é a inica opgao,
comprometendo assim a qualidade da limpeza.

Além de todas as dificuldades enfrentadas pelo CME para
o processamento das OPME, nem todos os fabricantes (nacio-
nais) e distribuidores (importados) fornecem as instru¢des de
uso dos produtos para que os procedimentos operacionais
padrio possam ser definidos e elaborados de acordo com as
orientag¢des, o que pode comprometer a eficacia da limpeza
e, consequentemente, a seguranca do paciente.

Outro argumento em busca da individualiza¢ao dos
implantes esta relacionado 4 inspecio, realizada de forma
rudimentar a olho nu ou com lentes de aumento, que nio
detectam a presencga de biofilmes.

A grande problematica da circulagao dos implantes entre
os diversos servi¢os de satide esta relatada em um estudo que
identificou biofilme em materiais explantados, o que alerta
para as manifesta¢Ges clinicas tardias que podem ocorrer até
um ano ap6s o procedimento. Os pacientes com esse tipo
de infec¢do nio apresentam sinais classicos, como a febre.
Em geral, manifestam um processo inflamatério crénico
como dor, impoténcia funcional de baixa intensidade, sem
drenagem de secre¢Ges, sem resposta imunologica, e ndo
respondem a antibioticoprofilaxia. Em razao do diagnéstico
dificil, o desfecho muitas vezes é o explante’.

Na area odontoldgica, os implantes sdo individualizados,
esterilizados em dupla embalagem e, por meio do exame de
imagem, os profissionais conseguem estimar o tamanho do

implante a ser utilizado, no havendo a necessidade de abrir
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varios deles. Dessa forma, é possivel inferir que diante dos
avanc¢ados recursos tecnoldgicos na area de diagndsticos
por imagem, é possivel que os cirurgides de coluna, orto-
pedistas, cirurgides de cranio e buco-maxilo-facial possam,
por meio de imagens, estimar os tamanhos dos implantes a
serem utilizados, diminuindo os riscos de abertura de pro-
dutos desnecessarios.

Dentro deste contexto, observa-se que a individualiza-
¢ao dos implantes ndo é uma preocupacio dos fabricantes;
sua atengo esta voltada mais para a biocompatibilidade dos
materiais utilizados na fabrica¢io e a viabilidade financeira.
Os produtos com maior biocompatibilidade possuem um
alto valor, o que inviabiliza seu uso, tanto nos servigos de
satde privados quanto no Sistema Unico de Satde (SUS),
cuja tabela de precos nio é atualizada regularmente. Diante
da proposta para individualiza¢do dos implantes, observa-
-se uma reac¢io mais relacionada ao aumento dos custos
de producio e a necessidade de reajuste nos precos finais
dos produtos.

Outro argumento utilizado para a nio individualizagdo
dos implantes é a necessidade de ampliacdo das areas para
armazenamento nos estoques dos fabricantes, distribuido-
res, hospitais e no processo logistico.

Os implantes sdo considerados de uso tnico indepen-
dentemente da embalagem. O fato de abrir uma caixa com
multiplos implantes e somente manusear o produto fora do
campo cirrgico ndo o caracteriza como multiplo uso, o que
possibilita o seu reprocessamento. No entanto, conforme as
instru¢bes de uso dos fabricantes e dos sistemas regulatérios,
uma vez aberta a embalagem do DM individualizado e este-
rilizado para pronto uso, a sua nio utilizagdo implicard em
descarte, uma vez que, a valida¢io do processamento deste
DM foi realizada exclusivamente pelo fabricante.

Alguns especialistas referem que a grande diversidade e
complexidade dos procedimentos cirtirgicos, e as diferentes
opgoes de conjuntos de implantes sdo fatores que dificultam
a individualiza¢io dos implantes ortopédicos. Em cirurgias
com proéteses primarias de quadril e joelho e em procedi-
mentos eletivos e planejados de forma organizada, dificil-
mente ocorrero falhas na sele¢do e abertura dos implantes.
Em fungio da alta complexidade e os riscos em cirurgias de
coluna, a probabilidade de ocorrer o desvio do implante, com
anecessidade de trocas do DM é mais comum. As cirurgias
de fraturas de plat6 tibial, mao e pé necessitam de implantes
de diferentes tamanhos e a individualizagdo pode dificultar a

realiza¢do da técnica e o procedimento cirtrgico.
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Nos procedimentos nao padronizados, como nos trau-
mas, um elevado nimero de parafusos é substituido durante
a cirurgia devido a falhas com os instrumentais especifi-
cos utilizados para preparar o leito onde serdo inseridos
os implantes, como: medidores descalibrados, divergén-
cia entre os tamanhos de brocas, machos e o tamanho do
parafuso, de forma que o implante nio se ajusta ao orificio
preparado. Além dos riscos dos pacientes decorrentes do
excesso de manuseio, estes parafusos sdo devolvidos para
o seu lugar na caixa grafica. E importante ressaltar que a
pressdo realizada no parafuso durante a sua inserc¢do pode
resultar na perda da funcio e resisténcia mecénica do pro-
duto; no entanto, quando os profissionais do CME nio
sdo informados sobre esta tentativa, o implante podera ser
utilizado em outro paciente, o que pode comprometer os
resultados esperados no procedimento.

A implanta¢io de um parafuso que ja foi testado em um
paciente é uma inconformidade, mas ainda é uma pratica
comum, apesar do esfor¢o dos enfermeiros para evitar a situagao.

Entendemos que ha um grande desafio na individualiza-
¢ao dos mintsculos implantes utilizados nas cirurgias buco-
-maxilo-facial e fechamento de cranio. Nas caixas de tamanho
20 x 30 cm, que acomodam aproximadamente 250 parafu-
sos e 100 placas, poderiamos ter um total de 350 embalagens
individuais contendo parafusos de 1.2 mm, o que seria mais
seguro para os pacientes.

Um problema extremamente sério que fez com que até
hoje estes produtos ndo fossem individualizados é o caso
dos parafusos abertos e nao utilizados. Isso poderia gerar
uma conta impagavel pelo modelo do sistema de satide do
pais, somente em consequéncia do descarte dos parafusos.

Até chegarmos a um ponto de equilibrio é importante,
ap6s cada discussio, refletirmos e respondermos as seguin-
tes perguntas: os fabricantes, a economia, os sistemas de
satide, o mundo estdo preparados para a individualizacio
dos implantes? Caso isso acontega, qual o tempo necessario
para adaptagio de todo o processo? Existe risco de colapso do
sistema de satide por falta de DM ou pelo alto custo? Quem
vai pagar a conta pela individualiza¢io?

Embora os custos sejam importantes para a sobrevivéncia
dos sistemas de satide, estes ndo podem sobrepor a seguranca
dos pacientes. Do ponto de vista econdmico, a falta de boas pra-
ticas no processamento de DM interfere na qualidade assisten-
cial e causa o aumento do risco de infec¢Ges hospitalares, impac-
tando os custos dos tratamentos e comprometendo a integri-
dade, a vida e a produtividade dos individuos. A compreensio
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e discussao da logica do outro sdo a melhor forma e o caminho
mais curto para a conciliagdo dos diversos atores.

O risco esta posto, é preciso avaliar se esse risco sensibi-
liza os setores que sobrepdem o fator econémico a falta de

seguranga dos pacientes.
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