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RESUMO

INTRODUCAO: o reprocessamento de dispositivos de uso dnico (DUUs) é uma
pratica utilizada mesmo em paises desenvolvidos e na grande maioria daqueles em
desenvolvimento, face ao elevado custo deste tipo de material. No Brasil, os estudos
sobre o reprocessamento de cateteres de hemodindmica sdo escassos. OBJETIVO:
avaliar a prevaléncia do reprocessamento e em que condices ele é praticado na Cidade
do Recife-PE. METODO: trata-se de um estudo descritivo, do tipo transversal. A
coleta dos dados foi realizada atraves de entrevista estruturada, utilizando-se um
questionario contendo perguntas abertas e fechadas. RESULTADOS: foram avaliados
quatro Hospitais da rede publica e seis da rede privada, na cidade do Recife. Foram 10
enfermeiros e 82 técnicos de enfermagem, que trabalhavam no setor de hemodinamica.
Todos os hospitais pesquisados reprocessam catéteres e apenas um deles realiza todas as
etapas do reprocessamento na propria instituicdo; Na maioria das instituicbes os
catéteres sdo reutilizados, em media, quatro vezes. Foi observada significativa
divergéncia nas respostas fornecidas pelos enfermeiros e técnicos de enfermagem sobre
parte dos itens avaliados, o que reflete a falta de padronizacdo das técnicas utilizadas
para reprocessar 0s catéteres. A maioria dos profissionais ja detectou alteracdes nos
cateteres reprocessados, sendo que as mais frequentes, fratura e tortuosidade. A
preparacdo enzimatica é utilizada por mais de 80% dos técnicos para a limpeza dos
catéteres. Quanto aos procedimentos utilizados para a limpeza do lumen, ndo houve
uniformidade entre as respostas fornecidas pelos profissionais. Embora tenha sido
verificado que a maioria dos profissionais utilize a 4gua da torneira para enxaguar dos
catéteres, a técnica utilizada é bastante diversificada. A maioria dos profissionais
afirmou que testes para verificacdo de materiais pirogénicos ndo sdo executados em
todos o0s materiais envolvidos, nas diversas etapas do reprocessamento.
CONCLUSOES: Todos os servicos avaliados reprocessam catéteres de hemodinamica

sem uma padronizagao e ou normatizacao.

Descritores: reutilizacdo de equipamento, dispositivo médico, equipamentos e

provisdes, catéteres cardiaco, hemodinamica.



ABSTRACT

INTRODUCTION: Reprocessing of single-use devices (SUDs) is a practice
undertaken even in developed countries. It is used in most developing countries because
of the high cost of this type of material. In Brazil, there are few studies on reprocessing
of hemodynamic catheters. OBJECTIVE: To evaluate the prevalence of reprocessing
and the conditions under which it takes place in the city of Recife, Pernambuco.
METHOD: This was a cross-sectional descriptive study. Data gathering was done by
means of structured interviews, using a questionnaire containing open and closed
questions. RESULTS: Four public hospitals and six private hospitals in Recife were
evaluated. Ten nurses and 82 nursing technicians working in the hemodynamics sector
were interviewed. All the hospitals investigated reprocessed catheters and only one of
them did all the reprocessing stages within the institution itself. In most of the
institutions, catheters are reused four times, on average. Significant divergences in the
responses provided by the nurses and nursing technicians were observed in relation to
some of the items evaluated, which reflects the lack of standardization of the techniques
used for reprocessing the catheters. Most of the professionals had already detected
defects in the reprocessed catheters, and fractures and twisting were the commonest of
these. Enzyme preparations were used by more than 80% of the technicians for cleaning
the catheters. Regarding the procedures used for cleaning the lumen, there was no
uniformity among the responses provided by the professionals. Although it was seen
that most of them used tap water to rinse the catheters, the technique used varied
greatly. Most of the professionals affirmed that tests to check pyrogenic materials were
not performed on all the materials involved, in the different stages of the reprocessing.
CONCLUSIONS: All of the hospital services evaluated reprocessed hemodynamic

catheters, but without standardization and/or regulation.

Descriptors: equipment reuse, medical device, equipment and provisions, cardiac

catheters, hemodynamics.
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ANALISE DO REPROCESSAMENTO DE CATETERES DE HEMODINAMICA NOS HOSPITAIS...

1. INTRODUCAO

As doencas cardiovasculares sdo as mais importantes causas de morbidade e
mortalidade em paises em desenvolvimento® Estima-se que, no mundo, ocorram mais de
um milhdo de intervengdes coronarianas por ano e no Brasil, no periodo de janeiro de
2008 a maio de 2009, foram realizados 156.245 cateterismos cardiacos diagndsticos
adultos e pediatricos™?. Os procedimentos mais frequentes sdo a angiografia e
angioplastia das artérias coronarias e uma das formas de minimizar os custos para a
salde publica € o reuso do material utilizado para esses procedimentos. Em muitos
paises desenvolvidos ha os chamados dispositivos de uso unico (DUUSs), utilizados para
a execucdo desses procedimentos e, entdo, descartados. Mesmo em paises
desenvolvidos e na grande maioria daqueles em desenvolvimento, face ao elevado custo
deste tipo de material, adota-se a estratégia de reprocessamento’.

Os DUUs utilizados no cateterismo cardiaco diagndstico e terapéutico sdo
considerados como artigos complexos porque necessitam de cateteres que apresentem
fios guias, lumens longos e estreitos e incluem bal6es que podem dificultar o
reprocessamento (limpeza, desinfeccdo, enxague, secagem, embalagem, esterilizacao,
rotulagem e acondicionamento). Além disso, eles devem ser submetidos ao processo de
esterilizacdo, sob baixa temperatura, por serem termossensiveis’

O reprocessamento de DUUs no Brasil € assunto polémico e discutido pelas
autoridades sanitarias em um horizonte amplo que transcende os limites da
hemodinamica®. Instituicdes hospitalares que utilizam o reprocessamento, o fazem no
proprio hospital ou, na maioria das vezes, em empresas terceirizadas'. Para isto,
necessitam observar condigdes que assegurem a qualidade e a seguranga na assisténcia
como premissas, ou seja: obedecer a protocolos validados com controle rigoroso de

todas as etapas do reprocessamento; contar com funcionarios treinados e capacitados
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para esse fim; adotar politica interna que priorize o bem estar dos pacientes e
funcionarios; atender a analise do custo/beneficio de acordo com a demanda do volume
do material submetido; considerar necessario 0 monitoramento e acompanhamento dos
pacientes que utilizem o material reprocessado; garantir a presenca de uma comissao de
reuso; controlar o nimero de reusos em fungdo do grau de funcionabilidade do material
reprocessado; seguir, enfim, uma politica que direcione todas as etapas do
reprocessamento, priorizando sempre a qualidade e a seguranca da assisténcia.

O reprocessamento de DUUs, evidentemente, estd atrelado a relacdo custo/
beneficio. O elevado uso desse material, no mundo e particularmente no Brasil, € uma
pratica rotineira em diversos setores, como no de hemodinamica, em cardiologia e
radiologia invasiva, diagnéstica e intervencionista’. Apesar do reprocessamento de
DUUs ser um assunto controverso, ha no Brasil, instituicdes publicas e privadas que
aceitam o reuso de material de forma aleatéria, sem que observem diretrizes ou
protocolos validados®. Pretende-se que essas instituicdes adotem aos critérios
estabelecidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), segundo a
Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) n° 30, de 14 de fevereiro de 2006, que dispde
sobre registro, rotulagem e reprocessamento de produtos médicos®,

E reconhecido que a pratica de reuso de DUUs, no Brasil, € vasta e difundida,
mas ndo ha uma sistematica de busca de dados relativos ou pesquisas especificas sobre a
real dimensdo do problema®.

A partir de 1985, o Ministério da Salde procurou normatizar 0 reuso de
DUUs>®. Esta em vigor a Portaria n° 4 de 1986, que proibe o reuso de apenas 11 tipos
de artigos, todos de baixo custo’. Portanto, qualquer produto médico-hospitalar ndo
incluido nessa lista, podera legalmente ser reprocessado, contudo devem ser

consideradas as condi¢cOes de risco que oferecem desde que os DUUs ndo transmitam
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infeccBes, ndo exponham o paciente a residuos tdxicos e que a sua estrutura e funcao
ndo estejam alteradas®. Entretanto, a citada portaria n4o atende mais as necessidades de
definicdo do que é possivel ou ndo reutilizar, principalmente em razdo dos novos
artigos, constantemente langados no mercado, a maioria de alta complexidade como fios
guia, balbes e stents. Uma nova portaria estd sendo desenvolvida pela ANVISA, para
que seja adaptada as necessidades atuais™*°.

Detectar qualquer alteragdo nos DUUSs, antes de iniciar o procedimento, € de
suma importancia, pois este dispositivo pode apresentar deformidades como: alteracéo
na coloragdo, mudanca na superficie do polimero, perda da conformacdo original,
alteracdo da integridade e funcionalidade tornado-o frégil, interferindo na propriedade
de deslizamento nos vasos sanguineos predispondo a fraturas e até possibilidade de
quebra do catéter. Obviamente, essas intercorréncias podem ser sérias e colocar em
risco a vida do paciente.

Quando os DUUs, sdo usados de forma repetida é esperado que, gradualmente,
haja um desgaste na funcionalidade original. As propriedades fisicas, dpticas, mecéanicas
tendem a deteriorar com o0 uso continuo. Os processos de limpeza com a utilizagdo de
detergentes ou outras substancias quimicas, que ndo foram previstos na fabricagdo dos
produtos, podem alterar a composicdo dos polimeros que fazem parte destes artigos.
Cateteres fabricados a base de policloreto de vinila (PVC), sdo expostos particularmente
a deterioracdo, tornam-se menos flexiveis e mais frageis, uma vez que o contato com o
solvente orgdnico promove a extracdo do aditivo incorporado a formulacdo de um
composto de PVC!*2,

O aumento na pratica de reprocessamento de cateteres nos diversos setores
hospitalares trouxe a necessidade de pesquisar e investigar como as técnicas de

reprocessamento estdo sendo realizadas e supervisionadas, na tentativa de se obter um
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seguimento de todos 0s passos numa sequéncia correta. O reprocessamento necessita de
novas pesquisas para inovacao e aperfeicoamento da técnica, visando manter e
melhorar, cada vez mais, a qualidade de vida dos pacientes'®.

No Brasil, ainda ndo ha uma fiscaliza¢do rigorosa do nimero de vezes que 0s
DUUs sédo reutilizados, nem das circunstancias de como estd sendo realizado o
reprocessamento’®. Cada hospital tem sua prépria maneira de executar o
reprocessamento, sem fiscalizacdo de um 6rgdo competente ou comissdo que possam
acompanhar o processo de reuso. A reutilizacdo de DUUs é realizada tanto nos
hospitais publicos como nos privados e a Presidéncia da Federacdo Brasileira dos
Hospitais afirma que sem a reutiliza¢do, alguns procedimentos seriam comercialmente
invidveis, principalmente em relacdo aos cateteres guias e balBes cardiacos de custo
elevado,

Em tese, o principal questionamento € se ha possibilidade de reprocessar 0s
DUUEs, assegurando a sua qualidade e seguranga em todas as etapas. Esta prética de
reprocessamento teve inicio desde a década de 70, quando os artigos eram feitos de
vidro, borracha, plastico. Atualmente os dispositivos vém sendo minuciosamente
elaborados, com lumens cada vez menores, fios e baldes que variam em sua rigidez,
complacéncia, torque e caracteristicas hidrofilicas, exigindo em paralelo, técnicas
adequadas para cada tipo de material®®. Diante desses aspectos, a Association of
Perioperative Registered Nurses (AORN), instituicdo canadense, tem como missao
padronizar e auxiliar os profissionais de satde a desenvolver praticas com qualidade,
reconhecer a importancia de cada hospital, ter conhecimento da relagdo custo/beneficio,
da qualidade da assisténcia prestada, da responsabilidade da equipe pelo
reprocessamento, devendo ter a garantia que o dispositivo ainda pode ser limpo, caso

contrario o mesmo deve ser descartado®.
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De acordo com a Food and Drug Admnistration (FDA), os artigos para serem

reprocessados precisam seguir as seguintes etapas: registrar, listar, avaliar, limpar com
facilidade, seguindo um protocolo padronizado de acordo com cada produto e
especificacdo do fabricante. A instituicdo deve ser responsavel por essa tomada de
decisdo, desde o inicio até o final do processo. Sabe-se que a premissa indispensavel
para que o processo final transcorra com eficacia é iniciar corretamente a limpeza
detalhada dos dispositivos, utilizando-se técnicas mecénicas como o uso de lavadoras
ultrassbnicas automaticas, que apresentam uma melhor limpeza em rela¢do a técnica
manual®.
A limpeza empregada, seja ela manual ou automatizada, deve alcangar o
objetivo principal, que é eliminar possiveis residuos protéicos que possam gerar focos
de contaminacdo por germes patogénicos ou virus, bem como a formacéo de biofilmes
aderidos ao limen dos catéteres™®

A validacdo do processo de limpeza é de suma importancia para que se possa
garantir sua eficacia e reprodutibilidade. Isso muitas vezes ndo ocorre, pois 0
reprocessamento dos produtos médico-hospitalares frequentemente € terceirizado e as
empresas que o executam, deixam de aplicar os testes necessarios para garantir que 0s
DUUs estejam isentos de bactérias e principalmente de agentes pirogénicos, visto que a
conformidade fisica desses produtos varia de um para outro®’,

Apos a limpeza ser realizada, deve-se utilizar preparagfes enzimaticas que
“quebram” materiais organicos, inclusive sangue. E importante observar as instrugoes
do fabricante do produto de limpeza, tais como: data de validade; dilui¢cdo; tempo de
permanéncia do produto no diluente; pH apds a diluicdo; local apropriado para dilui¢do
e ventilagdo do ambiente. Para isto, é necesséario que o profissional responsavel seja

treinado, conheca o produto e utilize equipamentos de protecdo individual (EPI), antes,
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durante e ap6s a técnica de limpeza. E importante que se estabeleca uma rotina intra-
hospitalar para supervisionar essas fases iniciais que séo de extrema importancia para a
qualidade final do processo®®.

H&, fundamentalmente, quatro situacdes relacionadas ao reprocessamento de
material de uso Unico: material cuja data de esterilizacdo expirou, mas ndo foi usado;
material que ndo foi utilizado, mas foi aberto; material previamente utilizado; material
previamente utilizado®®.

Se a limpeza e procedimentos de esterilizacdo forem realizados adequadamente,
um cateter para procedimento diagnostico reusado, que ndo esteja danificado,
apresentard as mesmas caracteristicas e/ou qualidade de um catéter novo. No caso de
catetéres baldo, o reuso pode, as vezes, alterar a forma e complacéncia, mesmo que isto
possa ndo afetar, de forma capital, o seu desempenho. Um bom controle de qualidade
durante a etapa da limpeza e esterilizacdo, associado a uma inspe¢do minuciosa,
diminuem os riscos de infeccdo. E possivel que a prética do reuso cause um aumento no
namero de vezes que 0s catéteres serdo utilizados, durante procedimentos diagndsticos
ou terapéuticos. A duracdo do catéter devera ser considerada, sendo impossivel o reuso
indefinido. Naturalmente, a balanca custo/beneficio estara sempre envolvida®.

A experiéncia das equipes médicas e de enfermagem, o custo do dispositivo,
suas caracteristicas fisicas e o custo total do reuso podem servir como base para uma
decisdo, quanto ao seu reprocessamento. Provavelmente, depois de um certo nimero de
reusos, o risco tende a aumentar'’.

Na préatica, em relacdo aos catéteres diagndsticos, apos serem utilizados por
cinco vezes, em média, haveria uma economia anual minima, por terem um custo menor
em relacdo aos catéteres baldo. Estes, reutilizados por até trés vezes, diminuem o0s

custos para 0s hospitais™.

19



ANALISE DO REPROCESSAMENTO DE CATETERES DE HEMODINAMICA NOS HOSPITAIS...

Nos Estados Unidos, a Comissdo de Credenciamento de Hospitais ndo se opde
ao reuso de DDUs. No Canada, a Associacdo de Padrdes Canadenses deu sua opinido
favoravel sobre a pratica de reesterilizar DUUs mas a Comissdo de Salde e Bem-estar
ndo recomenda O reuso a menos que seja regulamentado. A legislacdo federal do
Canada ndo é muito objetiva, em relacio ao reprocessamento. E possivel que uma
instituicdo que reusa um DUUs possa ser considerada de responsabilidade comparavel a
de um fabricante e por isso deve ser capaz de prover evidéncia da seguranca e
efetividade dos dispositivos reusados. Sob o ponto de vista do direito civil de Quebec,
no Canadd, a instituicdo hospitalar tem o dever de garantir bons resultados com relacdo
ao fornecimento de dispositivos em condic¢des satisfatorias. Assim, o reuso de DUUSs
ndo constitui uma falta, contanto que os resultados desejados sejam alcancados.
Entretanto, havendo algum dano pelo reuso do DUU, a instituicdo fica inteiramente
responsavel por isto®.

Os catéteres e DUUs de hemodinamica circulam por éarea critica do sistema
cardiovascular, na qual uma infeccdo e/ou lesdo pode levar rapidamente a um resultado
fatal. O risco de transmissdo de prions pelo sangue ndo pode ser estimado e esse € um
problema em potencial para artigos de uso Unico ou ndo. A incidéncia de complicagdes
infecciosas por prions é baixa, mas isso esta correlacionado com o tamanho da

populacéo e se a pesquisa foi conduzida retrospectiva ou prospectivamente?.

1.1. HISTORICO

A reutilizagdo de DUUs é uma preocupacdo mundial que vem chamando a
atencdo da comunidade médica desde o inicio da década de 70, quando a tecnologia
possibilitou a producdo de uma variedade de artigos mais complexos?. Antes do

surgimento dos dispositivos descartaveis, nos anos 80, a maioria dos materiais médicos
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eram fabricados de vidro, borracha, metal, tecidos. Com o avanco da tecnologia, 0s
instrumentos de lumens menores e mecanismos mais intrincados e de funcionamento
delicado ndo podiam ser limpos ou esterilizados corretamente, resultando em um alto
indice de contaminagdo cruzada. O desenvolvimento da esterilizacdo por Oxido de
etileno (EOT) e a disponibilizacdo do plastico fizeram com que produtos adequados,
estéreis e descartveis fossem usados. Atualmente, muitos hospitais enfrentam um
quadro de pressdes financeiras sem precedentes por parte das empresas seguradoras de
satde. Paralelamente buscam eficiéncia em todas as facetas da prestacdo de servigos
médicos, no sentido de prestar assisténcia de boa qualidade e manter a seguranca do
paciente. Neste contexto, a reutilizacdo de materiais médicos passa a ser uma questao
exponencial de economia®.

Nos anos 90 houve muitas mudangas no sistema da assisténcia médica. Os
hospitais passaram a ser reembolsados por procedimento realizado, independentemente
do tempo gasto em cada um deles ou do custo dos suprimentos usados. As clinicas de
salide negociavam 0s pagamentos com as empresas de assisténcia médica, baseados no
diagnostico do paciente, procedimentos realizados e nos resultados apresentados pelos
mesmos?.

A reutilizacdo de DUUs remonta a 1986, quando o Instituto para Andlise de
Politicas de Saude concluiu que, nos Estados Unidos (EUA), 82% das organizacgdes
reutilizavam dispositivos marcados como descartaveis pelos fabricantes. Até 1995, a
Comissdo Conjunta de Certificacdo de Organizagcbes Médicas Joint Comission on
Accreditation of Hospitals (JCAHO) organizacgéo privada criada nos EUA para avaliar e
acreditar instituicbes de saude preconizava que 0s DUUs ndo deveriam ser

reprocessados, a menos que o fabricante original fornecesse instrucdes por escrito. Esta
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organizacao tem sido um dos modelos seguidos por outros paises, inclusive o Brasil,

para busca de padres na assisténcia de satde®,

1.2 O REPROCESSAMENTO NO BRASIL E NO MUNDO

Nos EUA séo realizadas 840.000 angioplastias por ano. Os DUUs utilizados em
uma angioplastia correspondem a cerca de 15% - 20% do custo total de procedimentos,
que chega a ser de US$ 16.000, em média. Porém, este custo poderia ser reduzido em
2,6 bilhdes de délares, caso estes DUUs fossem reprocessados®

O reprocessamento, na maioria das vezes, ndo tem validacdo por diretrizes de
comissdes especializadas. Estudos recentes em 140 centros de eletrofisiologia nos EUA
relatam que 49% reprocessam cateteres sem normatizagao®*

O FDA, nos EUA, estabeleceu que as empresas juntamente com os centros de
reprocessamento do hospital adotassem processos homogéneos. Até agosto de 2000
foram feitas e publicadas regras governamentais sobre o0 reprocessamento e a
reutilizacdo de artigos feitos originalmente para uso Unico. Posteriormente a Association
of Operating Room Nurses (AORN) fez um guia de padrées para esta pratica®.

Na Europa, a partir de 2005, a prética de reuso foi proibida por lei. Na Asia,
95% dos servicos de saude reprocessam artigos de uso unico. No Canada, um estudo
realizado em 421 hospitais mostrou que somente 20% possuiam Comissdo de Reuso,
desses, apenas 30% seguiam protocolos formais. Em 1996 foi publicado o Canandian
Healthcare Association Guidelines com recomendagfes sobre a préatica da reutilizagdo
de DUUs?® Na Franca, Reino Unido, Italia, Espanha e Suécia, o reuso é proibido, mas
na Africa, Europa Oriental, América Central e América do Sul, onde se dispde de
poucos recursos médicos e financeiros, o reprocessamento é realizado?’. Segundo

Oliveira®® em paises como os Estados Unidos da América, (EUA) e a Austrélia, 6rgdos
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de referéncia como o Food and Drug Administration (FDA) e o Therapeutic Goods
Administration (TGA) tém requerido a determinacdo de critérios de validacdo das
instituicbes que reprocessam materiais de uso Unico, no intuito de que se instituam
diferentes nimeros de reuso para cada tipo de material, garantindo assim que este seja
t40 seguro e efetivo quanto um artigo novo®?’.

No Brasil, um estudo feito pela Associacdo Paulista de Estudos de Controle de
Infeccdo Hospitalar (APECIH), demonstrou que, em 24 hospitais do Estado de S&o
Paulo, que responderam a um questionario sobre reprocessamento de materiais, 100%

reprocessam algum tipo deles, sendo os mais frequentes aqueles usados em laparoscopia

e em cateterismo cardiaco®*

1.3 VANTAGENS

A reutilizacdo de catéteres em hemodinamica, originalmente feitos para uso
Unico, é objeto de discussdo a respeito dos potenciais beneficios e desvantagens do
reprocessamento nos servico de satide®®

Sabe-se que, reprocessar € uma opgdo para o alcance da economia, mas ndo se
deve esquecer de assegurar uma assisténcia de boa qualidade ao paciente. A economia
com o reprocessamento pode chegar a 50% quando o hospital faz o reprocessamento
por meio de empresas terceirizadas, e a 90%, quando o reprocessamento € realizado no
proprio hospital®,

Estima-se uma economia de um bilhdo de ddlares por ano se 1% a 2% de todos
0s DUUs usados nos EUA fossem reprocessados. Esta economia poderia ser repassada
para 0s pacientes, tornando a assisténcia médica mais acessivel e também fomentando

pesquisas nesta area a fim de possibilitar a descoberta de novos tratamentos para a

populacéo®,
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1.4 DESVANTAGENS E RISCOS

Um dos aspectos mais importantes na reutilizacdo de catéteres é evitar as
infeccBes. Sendo assim, é necessario considerar a fonte dos microorganismos que
causam a infeccéo, saber o modo de transmissao e a susceptibilidade do hospedeiro®

Concomitantemente ao potencial de infeccdo, existem outras questbes que
envolvem riscos, como a rea¢do do paciente ao esterilizante, aos residuos quimicos, as
endotoxinas e outros pirogénicos, bem como a embolizagdo de particulas. Deve-se
considerar, ainda, a falha mecanica em decorréncia de alteragfes estruturais nos
materiais, que podem ter sua eficicia, performance ou biocompatibilidade afetados,
independentemente do nimero de reusos®*

Relatos do Centro de Controle e Prevengdo de Doengas (CDC), nos EUA
presumem que as infecgdes nosocomiais em decorréncia do cateterismo cardiaco,
tenham custado US$ 4,5 bilhdes em 1995 e contribuiram para mais de 88.000 mortes

Existe, na maioria dos casos, um importante agravante: a auséncia de
observagdes ou anotacfes no prontuario do paciente informando se o DUU foi
reprocessado e o0 nimero de reprocessamentos, tornando dificil a avaliagdo da origem da
infecgéo, ou seja, se foi pelo uso de um DUU reprocessado ou pela assepsia inadequada.
O rastreamento de infeccOes, apos a alta hospitalar, é também muito importante, embora
pouco praticado. Mesmo naqueles hospitais que avaliam os pacientes 24 a 48 horas,
apos a alta hospitalar, é dificil saber se outras infec¢cdes, como hepatite, Human
Deficiency Virus (HIV) e tuberculose estavam incubadas antes da realizacdo do
procedimento. Contudo, ndo h& evidéncias suficientes que indiqguem que o
reprocessamento de DUUs cause mais eventos adversos que DUUs nio reprocessados®,

ApOs o catéter ser utilizado, pode haver resquicios de substancias organicas

retidas em seu interior. Estes vestigios podem dificultar a limpeza do catéter e,
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eventualmente, causar manifestacbes pirogénicas. Ndo had estudos que demonstrem
diferenca na frequéncia de febre ou reacGes pirogénicas em procedimentos realizados
com catéteres novos ou reprocessados?

Embora existam relatos de transmissdo de alguns patégenos (HIV, virus da
hepatite B e C, bem como de esporos de Bacillus subtilus, endotoxina bacteriana da
Escherichia coli e Serratia marcescens) em procedimentos invasivos nos quais o
mesmo dispositivo de uso Unico é reutilizado, o risco de infeccdo em cateterismo
cardiaco relatado na literatura é baixo, variando de 0,07% a 0,6%. Estudos com um
grande nimero de pacientes sdo necessarios, para avaliar o risco de infeccdo com a
utilizacdo de DUUs**3*

Na década de 60 foram relatados trés casos de bacteremia e endocardite
infecciosa em um estudo cooperativo com 12.367 procedimentos cardiacos, Foi avaliado
0 nimero de reprocessamentos com o aparecimento de infeccdo em um estudo com 15
anos de observacdo onde ndo observaram diferencga estatisticamente significante entre
0s pacientes submetidos ao cateterismo com uso de catéteres reprocessados ou nao
reprocessados. Apesar disso, nos pacientes com sorologia positiva para HIV, hepatite B
ou C, submetidos ao cateterismo cardiaco, o material utilizado deve ser descartado e ndo
reprocessado?

Em outro estudo sobre risco de infecgOes realizado nos EUA, 414 pacientes
foram divididos em trés grupos: 1) aqueles que usaram DUUSs ndo-reprocessados: 2)
aqueles que usaram DUUs reprocessados, uma Unica vez; e 3) aqueles que usaram
DUUs reprocessados mais de uma vez. Ao final do estudo, ndo foram observadas
diferencas significativas nos trés grupos em relacdo a presenca de infeccéo®,

Outro aspecto importante a respeito dos riscos e das desvantagens do

reprocessamento é a possivel fragilidade mecanica desses catéteres apés o reuso®’. Uma
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pesquisa sobre alteracdo da integridade mecénica do catéter no Hospital Sacré-Coeur,
em Quebec, avaliou a carga maxima de tensdo, alongamento e ruptura destes DUUs,
ndo tendo sido evidenciadas alteracfes ap6s o reprocessamento com o uso de 6xido de
etileno na esterilizacdo. Porém catéteres de marcas diferentes demonstraram mudangas
em diferentes graus de resisténcia até sua ruptura. Embora alguns cateteres apresentem
diminuicdo na resisténcia de até 30%, a forca necessaria para que o catéter se rompa
excede a forca utilizada durante o procedimento clinico, Mark™® enfatiza que a “idade”
dos catéteres deve ser observada, pois cateteres antigos tém a sua elasticidade
prejudicada em um periodo de trés anos e, por isso, a data de fabricacdo do catéter deve

ser impressa em local visivel*,

1.5 ASPECTOS ETICOS

Apesar de alguns estudiosos sobre a ética relatarem que o consentimento
informado é necessario em todas as situacdes, inclusive quando se reprocessam 0S
DDUs e que os membros da equipe médica ndo devem mentir enganar ou de outra
forma interferir no livre arbitrio do paciente, alguns médicos ndo costumam comunicar
aos seus pacientes as especificacdes dos produtos reutilizados®,

A escolha do material é baseada na preferéncia do hemodinamicista e nédo
analisada conjuntamente com o paciente. O consentimento informado nédo inclui uma
conversa a respeito de DUUs reutilizados, mas apenas a respeito do procedimento que
vai ser realizado?®.

Em relacdo a ética, o reprocessamento de catéteres s se aplica se os efeitos

adversos forem menores ou iguais aqueles apresentados com os cateteres novos®*,
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1.6 TECNICA DE REPROCESSAMENTO

A maneira mais simples de se realizar a esterilizacdo de catéteres é por meio do
Oxido de etileno (EOT), pois estas substancias sdo volateis e entram melhor no limen
do catéter. Quando o EOT entra em contato com a solugdo salina, forma-se o etileno
cloroidrina, e em contato com &gua, forma-se o etilenoglicol, ambos téxicos para o
homem. O material poroso usado pelos fabricantes dos catéteres pode absorver essas
substancias toxicas. Deve-se, portanto evitar solucdo salina no reprocessamento e, apos
a esterilizacdo, deve-se esperar 0 tempo necessario para a aeracao. Por alterar a camada
de oz6nio da terra, com o tempo, esse método entrara em desuso®*

Atualmente, um novo método de esterilizacdo tem sido validado para alguns
tipos de catéteres: o plasma de perdxido, um precursor quimico que, por meio de
energia de radiofrequéncia, libera elétrons, ions e moléculas capazes de interagir com a
parede e a membrana celular, enzimas e &cidos nucléicos, quebrando a funcéo vital do

microorganismo. N&o é toxico e nem altera a camada de 0z6nio®*

1.7 ETAPAS DO REPROCESSAMENTO

> Limpeza: Processo pelo qual se remove contaminantes visiveis e de detritos
ambientais (particulas microscépicas de tecidos, fluidos corpdreos, poeira,
residuos corporeos, sujeira) aderidas as superficies, fendas, lumens de
instrumentos, dispositivos e equipamentos por meio de um método manual ou

mecanico utilizando detergente e 4gua®>.

> Desinfeccdo: Processo fisico ou quimico que elimina a maioria dos
microorganismos patogénicos de objetos inanimados e superficies, com exce¢do

de esporos bacterianos®*.
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>

Secagem: Etapa realizada para eliminacdo ou possivel diminuicdo de residuo
liquido®.

Embalagem: Todo o artigo a ser esterilizado, armazenado e transportado devera
ser acondicionado em embalagem criteriosa e selecionada para a seguranca do

processo?.

Esterilizacdo: Processo fisico ou quimico utilizado para eliminar

microrganismos nas formas vegetativas e esporuladas®.

Reesterilizacdo: Processo de esterilizagdo de artigos ja esterilizados e nao
utilizados, quando ha davida quanto a seguranca, ou ao resultado de
esterilizaco inicial®,

Reprocessamento: Processo a ser aplicado a artigos médico-hospitalares,
exceto os de uso Unico, para permitir sua reutilizagdo, incluindo limpeza,
desinfeccdo, embalagem e controle de qualidade. O reprocessamento dos

produtos médico-hospitalares, muitas vezes, é terceirizado®.

Alguns requisitos precisam ser observados para que a reutilizacdo de catéteres

possa ser praticada:

O artigo deve possibilitar o processo de limpeza;
A esterilizagdo deve ser possivel de ser executada;
As caracteristicas originais devem ser mantidas;

A integridade e a funcionalidade devem ser preservadas.

Em agosto de 2000, o FDA fez um guia para a Pratica de Reprocessamento e

Reutilizagdo de Artigos Médicos fabricados para uso Unico. O intuito foi ter uma

diretriz baseado em conhecimento técnico-cientifico e em conformidade com aos

elevados padrdes de assisténcia a satide”
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A matéria-prima utilizada na confeccdo dos catéteres e a sua conformacéo
podem dificultar a limpeza e colocar em risco o processo de esteriliza¢do, ndo reduzindo
a carga microbiana para niveis seguros. Algumas analises da relacdo custo/beneficio
(custo dos catéteres, volume esperado de reprocessamento, custo de materiais e
despesas gerais com o reprocessamento, riscos e consequéncias de falha dos catéteres e
riscos ocupacionais) tém despertado grande interesse e sido alvo de pesquisas®.

Alguns pirogénios entram pela dgua corrente quando o intervalo de tempo entre
0 enxague, a secagem e a esterilizacdo sdo prolongadas ou quando os residuos das
preparagdes enzimaticas ndo sdo removidos totalmente. A diretriz canadense recomenda
gue apds o reprocessamento devem ser realizados testes microbiol6gicos nos pacientes
submetidos a cateterismo cardiaco, exames hematoldgicos e observar sinais clinicos de

infeccao®

1.8 LEGISLACAO EM REPROCESSAMENTO

As politicas relacionadas ao reprocessamento diferem em alguns paises. Nos
EUA parece haver um certo temor em relagdo as consequéncias legais do procedimento.
Na maioria dos paises, a condicdo legal em relacdo ao reprocessamento permanece
vaga®”.

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) permite o
reprocessamento e a reutilizagdo dos catéteres usados em cateterismo cardiaco,
regulamentados pela Portaria Ministerial n.° (4/2/1986) e pelo Oficio Circular n.° 33, de
16/11/1998%.

A Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) N°. 30, de 15 de fevereiro de 2006,
emitida pela ANVISA, considera que a reutilizacdo de produtos médicos rotulados para

uso Unico tem sido uma atividade praticada nos servigos de salude do Brasil e do
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exterior, com implicagdes técnica, ética, legal e econdmica. Esta Resolugdo adota a
seguinte definicdo para produto médico reutilizavel: “Qualquer produto médico,

odontolégico e laboratorial destinado a ser usado na prevencdo, diagnostico, terapia,

126

reabilitacdo ou anticoncepcéo, pode ser reprocessado mediante protocolo validado

Protocolo validado € o registro de atividades necessarias ao processo de
intervencdo, abordagem de situacdes e problemas pertinentes ao reprocessamento de
materiais, introduzidos por um guia normativo, interno ao estabelecimento,
sistematizando funcOes assistenciais, gerenciais e educativas com atributos de
qualidade, garantindo parametros para esterilizacio com seguranca®’ Os servicos de
salde poderdo usar protocolos de outras institui¢des, desde que os validem para as suas
instalagOes e que 0s processos sejam documentados para cada marca e tipo de produto.

O posicionamento da Sociedade Brasileira de Hemodindmica e Cardiologia
Intervencionista (SBHCI), de um modo geral, ndo foi contrério ao reuso, mas algumas
consideracbes foram feitas como: validacdo do reprocessamento; instituicdo de
vigilancia de eventos adversos; analise de disponibilidade dos produtos reprocessados;
regularizacdo dos produtos de mdaltiplos usos; critérios de descarte do produto,
mecanismos de rastreabilidade, vigilancia de processos e resultados, melhor
esclarecimento da ANVISA sobre a lista de produtos proibidos de reprocessar;
definicdo pela ANVISA de protocolos de reuso; incremento da capacitagdo dos recursos
humanos envolvidos no reprocessamento®®

A Resolucdo Especial (RE) N ©2.606, de 11 de agosto de 2006 da ANVISA
dispde sobre diretrizes para elaboracdo, validacdo e implementacdo de protocolos de
reprocessamento de produtos médicos®,

E de suma importancia que todo hospital que reprocesse DUUSs, ou que os DUUS

sejam reprocessados por uma firma terceirizada, tenha uma comissdo de
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reprocessamento para instituir um protocolo que avalie todo o0 reprocessamento e

reutilizacdo dos DUUs.
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2. JUSTIFICATIVA

No Brasil, estudos de custo/beneficio para comparar produtos novos e
reprocessados ainda sd@o poucos e ndo conclusivos. Estima-se que uma média de cinco
usos para cada catéter de diagnostico e trés usos para cada catéter de angioplastia
poderia resultar numa economia de aproximadamente US$ 5.000,00 e US$ 100.000,00
délares, respectivamente, para cada 100 procedimentos®,

Muitos hospitais publicos realizam suas atividades com poucos recursos e em
alguns hospitais privados procura-se diminuir despesas por meio do reprocessamento de
DUUs. A padronizagdo de técnicas para o reprocessamento e o conhecimento de quais
artigos podem ser reutilizados com seguranca € de responsabilidade tanto da equipe
médica como das instituices onde os procedimentos sao realizados®.

Como os estudos sobre reprocessamento ainda sdo incipientes no Brasil, este
estudo possibilitard avaliar a prevaléncia do reprocessamento e em que condices ele é

praticado na nossa realidade.
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3. OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL
Avaliar as condicdes do reprocessamento e da reutilizagdo de catéteres de

hemodinamica em hospitais na cidade do Recife — PE.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

3.2.1 Verificar a frequéncia de reuso de catéteres nos servicos de hemodinamica
da cidade do Recife;

3.2.2 Verificar, entre os hospitais que realizam o reprocessamento de catéteres,
aqueles que obedecem aos protocolos estabelecidos;

3.2.3 Descrever as etapas realizadas no reprocessamento dos catéteres de
hemodinamica;

3.2.4 Verificar os hospitais que tém Comité de Reprocessamento;
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4. MATERIAL E METODO

4.1 LOCAL E AMOSTRA DO ESTUDO

Esta pesquisa foi realizada em quatro Hospitais da rede publica e seis da rede
privada que possuem servigos de hemodindmica, totalizando dez hospitais na cidade do
Recife. Foram entrevistados 92 funcionérios, sendo 10 enfermeiros e 82 técnicos de
enfermagem, que trabalham no setor de hemodindmica. Os servigos de hemodindmica
dos hospitais publicos sdo localizados em hospitais escola onde realizam, em média, de
10 a 15 exames de cateterismo cardiaco por dia, apenas pelo Sistema Unico de Saude
(SUS), enquanto nos hospitais particulares sdo realizados de 02 a 15 exames por dia

através de seguro de salde, particulares e pelo SUS.

4.2 DESENHO DO ESTUDO

O estudo € do tipo descritivo, de corte transversal.

4.3 CRITERIOS DE INCLUSAO

Enfermeiras que exercem a funcdo de geréncia do setor de hemodinamica dos
hospitais que dispdem de servicos de hemodindmica e cardiologia intervencionista na
Cidade do Recife. Técnicos de enfermagem que trabalham no setor de hemodinamica

dos hospitais pesquisados.

4.4 CRITERIOS DE EXCLUSAO

Profissionais com menos de um més de exercicio de suas funcdes no setor de

hemodinamica.
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4.5 VARIAVEL DEPENDENTE

Reprocessamento dos catéteres de hemodinamica.

4.6 VARIAVEIS INDEPENDENTES

Foram consideradas como variaveis independentes:

e existéncia de protocolos de reprocessamento;

e existéncia de comissdo de reprocessamento:

e realizagcdo do reprocessamento feita pelo proprio hospital ou por empresas

terceirizadas.

4.7 TAMANHO DA AMOSTRA

Foram incluidos todos os servi¢os em funcionamento na cidade do Recife, mas a
pesquisa s6 pode ser realizada em 10 hospitais porque ndo se obteve autorizacdo dos
demais quatro hospitais.

Foram estudados dez hospitais, dos quais quatro sdo publicos e seis sdo
particulares. Somente quatro hospitais particulares ndo aceitaram participar da pesquisa.
As justificativas para recusa foram: “a instituicdo encontra-se em periodo de acreditacao
hospitalar; “apesar da pesquisa ser relevante, o hospital ndo reprocessa todos o0s
catéteres e, quando o faz, reprocessa por apenas duas vezes por isso, ndo aceita expor o
hospital & pesquisa”; “o hospital encontra-se em processo de mudanca administrativa”;

O hospital nunca participou de pesquisas cientificas antes.

4.8 COLETA DE DADOS

A coleta de dados foi realizada no periodo de julho a novembro de 2008, apds

aprovacéo do projeto pelo Comité de Etica em Pesquisa (anexos IV, V) e anuéncia dos
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hospitais. Foi utilizado um questionario modelo (anexo I11), contendo perguntas abertas
e fechadas acerca das condicBes de reprocessamento de catéteres (Anexo | e Anexo Il).
Em cada hospital estudado, foram entrevistados gerentes de enfermagem e profissionais
de ambos 0s géneros da equipe de enfermagem, que trabalham diretamente com os
catéteres, apds assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE -
apéndice).

O projeto de pesquisa foi encaminhado para todos os hospitais, nos meses de
abril a maio de 2008. No momento da pesquisa, houve explanagdo do objeto a ser
pesquisado aos responsaveis legais, como: diretores, chefias médica e de enfermagem.
A aprovacdo com liberacdo para a realizacdo da pesquisa levou, em média, dois meses.

Foi realizado agendamento de dia e hora para a coleta de dados, com 0s
enfermeiros responsaveis pelo setor de hemodindmica, incluindo plantbes diurnos e
noturnos.

Com o objetivo de evitar que os profissionais citados comentassem, entre si, as
respostas a entrevista, cada profissional foi entrevistado, individual e isoladamente
todos do plantdo no mesmo dia em uma sala reservada. A entrevista apresentou sempre
a mesma dindmica, ou seja, leitura das perguntas em voz alta, da mesma forma. As
respostas fornecidas pelo entrevistado eram anotadas na ficha de coleta de dados anexo-

4.9 ANALISE ESTATISTICA

Para fim das analises, as respostas fornecidas pelas gerentes do setor de
hemodinamica foram tomadas como a conduta adotada pelos hospitais no que se refere

ao reprocessamento de catéteres.
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Com o objetivo apenas de caracterizar a amostra estudada, séo apresentadas em
forma de tabelas, as frequéncias relativas (percentuais) e absolutas (N) das classes de
cada variavel qualitativa. Foram usados os softwares: MSOffice Excel, versdo 2003,
para o gerenciamento do banco de dados; SPSS for Windows versdo 12.0-Statistical
Pachage for the Social Science, para execugdo dos célculos estatisticos, elaboracédo e
edicdo de graficos e o MSOffice, Word versdo 2003, para elaboracdo da tabelas e

redacéo final.

4.10 ANALISE DA COMISSAO DE ETICA EM PESQUISA

A pesquisa intitulada: “Analise do reprocessamento de catéteres de
hemodinamica nos hospitais da Cidade do Recife-PE” foi aprovada pelo Comité de
Etica em Pesquisa (CEP) do Pronto Socorro Cardiolégico de Pernambuco PROCAPE-
PE, em 26 de marco de 2008, conforme parecer nimero 008-2008 (anexo V) e pelo
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Instituto Materno Infantil Prof. Fernando
Figueira (IMIP) numero 1127, em 19 de junho de 2008 anexo (V). Os participantes do
estudo foram informados das condi¢cbes da pesquisa e assinaram o termo de

consentimento livre e esclarecido TCLE (anexo Il1).

4.11 LIMITACOES METODOLOGICAS

Foi utilizado um questionario com perguntas pré-formuladas, com respostas
abertas e fechadas. A pesquisadora realizou a entrevista lendo a pergunta do
questionario, buscando uniformizar a técnica da entrevista para minimizar vieses
relacionados ao entrevistador. Uma vez que algumas questdes permitem respostas

abertas, pode ter ocorrido vies de resposta. Ha tambem a possibilidade de ter ocorrido
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viés de memoria. Tomou-se o cuidado para evitar esses vieses, utilizando-se uma

padronizacgdo em todas as entrevistas realizadas.
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5. RESULTADOS

5.1 AVALIACAO DOS SERVICOS DE HEMODINAMICA

Foram avaliados 10 hospitais, quatro da rede publica e seis da rede privada. Os
servicos de hemodindmica dos hospitais publicos sdo localizados em hospitais escola,
realizam de 10 a 15 exames de cateterismo cardiaco por dia, pelo Sistema Unico de
Saude (SUS), enquanto nos hospitais particulares sdo realizados exames através de
convénio, particulares e alguns pelo SUS, totalizando, em média, 02 a 15 exames por
dia. Todos os hospitais pesquisados reprocessam cateteres. O tempo médio que esta
atividade é realizada é de 5 anos. Apenas um hospital entre aqueles pesquisados
realizam todas as etapas do reprocessamento na propria instituicdo. Os demais
terceirizam parte do reprocessamento. A maioria das instituigdes reprocessa entre 20
cateteres por dia. Tais catéteres sdo utilizados em média 4 vezes. A seguir sdo
sumarizados os dados acerca das etapas do reprocessamento executadas por servigo
pesquisado (Tabela 1). Verifica-se que a maioria dos servigos ndo segue um protocolo
estabelecido que oriente as etapas que sdo realizadas naquele hospital, embora 50% dos
gerentes de enfermagem entrevistados tenham afirmado que protocolos validados de
reprocessamento como aqueles da ANVISA e do Ministério da Salde s&o seguidos em

suas instituigoes.
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Tabela 1: Padronizacédo das etapas do reprocessamento de catéteres realizadas nos
hospitais da cidade do Recife — 2009

Etapas do Reprocessamento

I
(@]
7]
e
—
=
)

1,2,3,4,6,7,8,9
1,5,6,9

A
B
C
D
E
F
G
H
|

J

1.Pré-limpeza;

2.Técnica de limpeza padronizada;

3.Técnica de enxague padronizada;

4.Técnica de secagem padronizada;

5.Testes de verificacdo de materiais pirogénicos;

6.Avaliacéo da limpeza e integridade dos catéteres reprocessados;
7.Livro de registro de intercorréncias com catéteres reprocessados;
8.Setor responsavel pelo reprocessamento;

9.Procedimentos para manter a forma original dos catéteres

S: Sim; N: Nao

5.2 AVALIACAO DA EQUIPE DE ENFERMAGEM

A amostra foi composta de 92 funcionérios, 10 enfermeiros e 82 técnicos de
enfermagem. Os enfermeiros tinham, em meédia, dez anos de formac&o, cinco anos de
atividades na instituicdo e quatro anos de desempenho de suas funcgdes no setor de
hemodindmica. O tempo médio de formacdo dos técnicos de enfermagem foi de 12
anos. Esses profissionais exerciam suas atividades na instituicdo, em media, ha seis anos
e desempenhavam suas funcdes no setor de hemodindmica, em média, h& cinco anos.
Todos os setores de hemodindmica eram gerenciados por enfermeiros e médicos.

Diante dos dados analisados, foram entrevistados 10 enfermeiros que tinham, em
média, 10 anos de formacdo, 05 anos de atividades na instituicdo e 04 anos de

desempenho de suas fungdes no setor de hemodinamica.
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A tabela 2 apresenta as respostas mais frequentes as questfes relacionadas a

pratica do reprocessamento de catéteres. As alteracGes detectadas pelos técnicos de

enfermagem mais frequentemente nos catéteres foram ponta solta do catéter, fratura e

tortuosidade e nos pacientes foram observadas tremores, mas é preciso realizar um

rastreamento desses pacientes para se poder afirmar se a infeccdo estava ou ndo

instalada antes da realizagdo do exame. Os gerentes de enfermagem orientam a sua

equipe na utilizacdo de catéteres reprocessados bem como a comunicacdo na deteccéo

de alteragdes deles.

Tabela 2: Distribuicdo da frequéncia de praticas utilizadas para o reprocessamento de

catéteres.

41

Deteccdo de alteragOes nos catéteres reprocessados 6 60 73
Execucdo da pré-limpeza dos catéteres 9 90 75
Utilizagdo de &gua da torneira para enxague do catéter 10 100 79
Existéncia de livro de registro para catéter com defeitos 7 70 24
Existéncia de setor responséavel para comunicar 6 60 66

alteracOes nos catéteres
Teste de verificacdo de limpeza pelo servico que 1 10 6
reprocessa

Recurso para manter a forma original do catéter 9 90 63

89,0

91,5
96,3
29,3
80,5

7,3

76,8
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A maioria dos profissionais entrevistados afirmou que utilizam a preparacédo

enzimatica para a limpeza dos catéteres. O fenol sintético ndo foi citado por nenhum dos

profissionais entrevistados. Verifica-se que a multiplicidade de respostas neste item foi

mais frequente entre os técnicos de enfermagem (Tabela 3).

Tabela 3: Distribui¢do da frequéncia dos produtos quimicos utilizados para a limpeza

dos catéteres.

Preparacao enzimatica 8 80
Sabdo neutro 2 20
Soro fisiol6gico 4 0,9% 1 10
Hipocloreto de sddio 0 0
Agua oxigenada 4 40
Alcool a 70% 0 0
Clorexidine 0 0

82,9

415
8,5
3,7
64,6
2,4
4.9
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Quanto aos procedimentos utilizados para a limpeza do IGmen dos catéteres ndo
houve uniformidade entre as respostas fornecidas pelos profissionais. A diversidade
estende-se também aos produtos utilizados em cada uma das diferentes técnicas de
limpeza. Embora em menor frequéncia, alguns profissionais utilizam desde limpeza
externa dos catéteres com bucha até injecdo de sabdo dentro dos mesmos. Entre os
técnicos de enfermagem a utilizagdo de mais de uma técnica em associacdo foi mais

frequente (Tabela 4).

Tabela 4: Distribuicdo da frequéncia das técnicas utilizadas para a limpeza do limen
dos catéteres.

Injecdo com seringa 7 70 81 98,8
Imerséo 3 30 75 91,5
Uso de fios guia 1 10 26 31,7
Uso de buchas 1 10 46 56,1
Jato de agua da torneira sob 3 30 18 22

pressdo
Pistola sob pressao 0 0 11 13,4
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A etapa de enxague dos catéteres também ndo seguiu uma padronizacao entre 0s
profissionais estudados. Embora tenha sido verificado que a maioria dos profissionais
empregue a agua da torneira para enxaguar os catéteres, a técnica utilizada é bastante
diversificada. Chamam atencdo algumas respostas em baixissima frequéncia citadas por

técnicos de enfermagem e ndo mencionadas por enfermeiros e vice-versa (Tabela 5).

Tabela 5: Distribuicdo da frequéncia das técnicas de enxdgue dos catéteres
reprocessados.

Agua da torneira:

Com seringa 8 80 54 65,9

Jato sem pressao 4 40 53 64,6

Jato sob presséo 3 30 16 19,5

Imerséo 0 0 6 7,3
Agua filtrada:

Jato sem pressao 0 0 1 1,2
Agua destilada:

Jato sem pressao 0 0 1 1,2

Lavadora ultrassonica 2 20 0 0
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A injecdo de ar com seringa nos catéteres para secé-los, embora néo tenha sido
citado por nenhum enfermeiro, foi referida por um percentual significativo de técnicos
de enfermagem. Percentual semelhante de respostas foi verificado entre os técnicos que
afirmaram deixar os cateteres pendurados por horas. A execucdo de etapas do
reprocessamento de catéteres por técnicos de enfermagem ndo seguidas ou orientadas

por enfermeiros deixa explicita a falta de diretrizes para nortear essa préatica (Tabela 6).

Tabela 6: Distribuicdo da frequéncia das técnicas empregadas para a secagem dos

catéteres.

Ar comprimido com pistola sob 7 70 50 61
pressao

Ar comprimido direto do torpedo sob 1 10 15 18,4
pressao

Injeta ar no catéter com seringa 0 0 9 11
Deixa pendurado 1 10 10 12,2

Oxigénio direto do torpedo sob presséo 0 0 2 2,4
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Um percentual muito baixo de profissionais enfermeiros (20%) e técnicos de
enfermagem (7.3%) tem conhecimento de que o hospital em que trabalha realiza testes
de verificacdo de materiais pirogénicos, embora a maioria tenha afirmado que os
referidos testes ndo séo executados em todos os materiais envolvidos nas diversas
etapas do reprocessamento. Um profissional entrevistado informou que tais testes séo
realizados nos produtos de limpeza, na agua para enxague, no contraste e em matérias
organicas presentes nos catéteres, como o sangue (Tabela 7).

Tabela 7: Distribuicdo da préatica de execucdo de testes de verificacdo de materiais
pirogénicos.

N&o é realizada 7 70 53 64,6
N&o sabe 1 10 23 28,1
Sim 2 20 6 7.3

A maioria dos profissionais avalia limpeza e integridade do catéter através da
inspecdo simples. Técnicas ou instrumentos adicionais sdo empregados por um

percentual baixo de profissionais da equipe de enfermagem (Tabela 8).

Tabela 8: Distribuicdo da frequéncia sobre a realizacdo da inspecdo durante a limpeza
do catéter.

Inspecdo simples 7 70 81 98,8
Inspecéo e Palpacéo 1 10 0 0
Inspecdo com lente de aumento e palpacéo 2 20 0 0
Inspecdo com lente de aumento 0 0 5 6,1
Palpacéo 0 0 11 13,4
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Da maneira como os catéteres sdo armazenados depende a manutencdo de sua
forma, o que influencia o seu desempenho quando em uso. A tabela 9 mostra como 0s
profissionais de enfermagem armazenam os catéteres reprocessados e a tabela 10

relaciona os locais onde 0s mesmos sdo guardados.

Tabela 9: Distribuicdo da frequéncia das maneiras de armazenamento dos catéteres de
hemodinamica.

Vertical 8 80 75 91,5
Horizontal 1 10 0 0
Horizontal e vertical 1 10 7 8,5

Na tabela abaixo, houve uma maior referéncia a sala de exames como local mais
utilizado para o armazenamento dos catéteres pelos gerentes e técnicos de enfermagem.
Houve, também, referéncia de outros locais fora da sala de exame. Entretanto, uma

maior prevaléncia para farmacia foi evidenciada pelos técnicos de enfermagem.

Tabela 10: Distribuigdo de frequéncia do local onde sdo armazenados 0s
catéteres de hemodinamica.

Sala de exames (exposto) 5 50 51 62,2
Armario fechado 2 20 8 9,8
Armario aberto 1 10 3 3,7
Sala de material 1 10 4 49
Farmacia 1 10 16 19,5
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6. DISCUSSAO

A analise do reprocessamento de DDUs em hospitais da cidade do Recife foi o
motivo maior desta pesquisa. Verificou-se que a técnica de reprocessamento €
usualmente utilizada em todos os hospitais, porém sem protocolos validados,
certamente em funcdo de algum impacto na relagdo custo/beneficio. Todos os hospitais
entrevistados reprocessam DDUs como uma forma de minimizar os custos’.

Dos 10 hospitais pesquisados, cinco realizam a pratica de reprocessamento entre
10 a 15 anos, quatro de 2 a 5 anos e um ha mais de 25 anos. Houve variacdo na rotina de
reprocessamento entre as instituicdes de acordo com as respostas dos profissionais de
enfermagem. Alguns desses trabalham em outros servi¢os de hemodindmica, o que pode
influenciar nas etapas do reprocessamento ao conduzir praticas, com vicios ou habitos
de outros servigos.

No presente trabalho, observou-se que ndo ha padronizacdo ou normatizacdo da
técnica da limpeza nos hospitais pesquisados, corroborando com os estudos cientificos
que demonstram a falta de aplicacdo de processos validados*®. A pesquisa mostrou
uma grande diversidade no processo de limpeza e esterilizacdo de DUUs, embora
algumas instituigdes tenham afirmado que seguem as normas e rotinas da ANVISA e do
Ministério da Satde®”. Dos dez hospitais entrevistados somente um demonstrou realizar
todo o reprocessamento, enquanto a maioria executa o processo de pré-limpeza,
limpeza, desinfeccdo e secagem, sendo a esterilizacdo efetuada por empresas
terceirizadas. Recomenda-se, que 0s hospitais que terceirizam parte ou todo o
reprocessamento cobrem das empresas terceirizadas todos os testes cabiveis,
principalmente aqueles realizados para detecgdo de materiais pirogénicos, para assim se

respaldar de possiveis intercorréncias com os DUUs™.
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Como anteriormente salientado, o reprocessamento de DUUs é um método
aplicado aos artigos odonto—médico-hospitalares, a fim de permitir a sua reutilizacao,
devendo seguir as etapas de inspecdo, limpeza, preparo, embalagem, rotulagem,
desinfeccdo ou esterilizacdo, testes bioldgicos e quimicos, analise residual do agente
esterilizante, funcionabilidade e integridade dos materiais®. Dos Hospitais pesquisados,
uma minoria utiliza os testes citados acima, ndo havendo uma fiscaliza¢éo rigorosa nem
critérios especificos para cada etapa ou testes.

Verifica-se que todas as equipes de enfermagem pesquisadas realizam o
reprocessamento, cada uma de acordo com a rotina do setor de hemodinamica, ficando,
na maioria das vezes, para o gerente de enfermagem o poder de deciséo e o destino dos
catéteres reprocessados. Quando ocorre algum dano no material, ndo existe um
responsavel técnico para analisar o dispositivo e tomar a decisdo, de coloca-lo ou nédo
novamente em uso. Percebe-se que as gerentes de enfermagem, juntamente com a
equipe médica, administram essa préatica, ndo havendo o amparo de um protocolo e/ou
normas institucionais para conduzir essa técnica com seguranca.

H4 relatos na literatura de que ndo ha uma padronizacdo da técnica de limpeza,
das solugBes quimicas, bem como do tipo de dgua empregada nessa etapa. Duas técnicas
de limpeza manuais, Ravin®’ e Penna® foram comparadas a seguir: 1) com jatos de agua
ou solucdo salina heparinizada; imersdo em detergente; enxague em agua da torneira
pressurizada, secagem em ar comprimido e esterilizagdo por EOT. 2) Lavagem com
agua da torneira filtrada; imersdo em perdxido de hidrogénio; novo enxague com agua
filtrada; imersdo em detergente enzimatico; novo enxague com agua da torneira;
enxague com &gua destilada esterilizada; secagem com ar comprimido e esterilizacéo
por plasma de perdxido de hidrogénio (Sterrrad). Na técnica 1 foi demonstrada a

auséncia de crescimento microbiano nas culturas obtidas de cateteres angiograficos,
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enquanto na técnica 2 houve reducdo de carga microbiana nos cateteres, apos
limpeza®"*. Observou-se que a técnica 1 tem grande semelhanca com a utilizada nos
hospitais desta pesquisa, enquanto que a técnica 2 tem pouca semelhanca,
principalmente pelo uso de dgua da torneira filtrada e 4gua destilada esterilizada, longe
da realidade encontrada nos hospitais pesquisados na cidade do Recife.

Fica patente que a reutilizacdo bem sucedida de DUUs deve estar associada aos
mais elevados padrbes de qualidade e pesquisa de laboratério e a presenca de 6rgdos
reguladores™.

Estudos enfatizam sobre a necessidade de padronizacéo e validacdo da etapa de
limpeza dos produtos que serdo reprocessados. A grande questdo € a garantia da
adequacdo da limpeza, seja ela manual ou automatizada, por um objetivo primordial,
que € extinguir residuos protéicos que favoregcam a presenca de focos de contaminacao,
bem como o crescimento de biofilmes agregados ao ltmen do cateter®®.

Nesta pesquisa, as técnicas utilizadas, com maior frequéncia, para a limpeza do
limen dos catéteres pelos gerentes e técnicos de enfermagem, foram injecdo com
seringa e imersdo e uso de buchas. O uso de fios-guia, relatado por mais de 30% dos
técnicos de enfermagem, no intuito de diminuir resquicios de sangue e facilitar a entrada
do produto, durante a limpeza, pode afetar a integridade do cateter, favorecendo o
aparecimento de micro-fissuras no interior do lmen, devido as esteriliza¢es continuas,
0 que pode ocasionar o desgaste da estrutura do material polimérico, sendo impossivel
visualiza-las por causa da radiopacidade®. J& o uso de bucha comum, passada
externamente no cateter, embebida com sab&o neutro, da regido proximal para a distal,
utilizada por mais da metade dos técnicos de enfermagem, coincide com relatos da
literatura que recomenda passar bucha e escova macias realizando fric¢do, do sentido

proximal para o distal, repetindo essa pratica até a eliminagéo visivel de sujidade®.
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Em pesquisa realizada no Hospital Universitario da USP, pelos representantes do
Controle de Infeccdo Hospitalar (CCIH), Central de Material e Esterilizacdo (CME) e
Centro Cirurgico (CC), foram encontrados nos instrumentos de endoscopia e cirargicos,
32 itens para analisar os riscos relacionados ao processo de limpeza. Observou-se que a
maioria dos instrumentos ndo eram desmontaveis, nem transparentes, dificultando a
visualizacdo e comprometendo o processo de limpeza. Para se obter seguranga na
limpeza dos DUUs, o uso de lavadoras ultra-sénicas, de jato pulsateis, pistolas de ar e
agua sob pressdo e recursos para remocdo de residuos, sdo recomendadas na
literatura®*..

Alfa* orientam que a pratica da limpeza seja realizada no intuito de garantir que
a matéria organica nao seque dentro do catéter, pois a eficacia da limpeza é reduzida
com a presencga de sangue, que ndo deve permanecer por muito tempo no interior do
limen. O ideal é o uso de lavadoras automatizadas com o dispositivo de conexdo para
artigos com lumens estreitos. A limpeza manual eficiente em lumens estreitos,
extensdes longas e/ou de partes dificeis sdo criticas, devido a matéria organica residual
que pode comprometer a eficacia de esterilizantes e/ou desinfetantes. Os catéteres de
angiografia cardiovascular se enquadram no grupo de materiais que desafiam os agentes
limpantes, devido a sua estrutura fisica****.

O reprocessamento de artigos médicos e cirrgicos adotados pelo Instituto do
Coracdo do Hospital das Clinicas de Sao Paulo (INCOR/USP) é considerado padrdo no
pais, segundo a ANVISA, pois a limpeza do catéter é realizada logo ap6s o0 exame na
prépria sala. E, em seguida, os DUUs sdo colocados em um recipiente com soro
fisiolégico, recebem jato de ar sob pressdo, a fim de expelir as impurezas, sdo lavados

com &gua ionizada, secos por ar comprimido, embalados e esterilizados por EOT®.

Diversas pesquisas relatam que a limpeza automatizada apresenta um resultado melhor
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do que a manual. Existem testes para verificar a eficacia da limpeza como a sonificacdo,
retro-flushing e o alto fluxo®. Porém, a realidade encontrada na presente pesquisa, tem
pouquissimas semelhancas com a técnica realizada no INCOR e recomendada pela
ANVISA e sabe-se, ainda, que estd muito longe de alcancar uma satisfacdo. Todos 0s
profissionais das equipes pesquisadas reconhecem a importancia da limpeza
automatizada, mas realizam a técnica manual, face as limitacdes encontradas
diariamente em cada servico. Para realizar a técnica da limpeza, utilizam-se variaveis
que normalmente ndo estdo sob o controle dos profissionais qualificados, para
desenvolvé-la com seguranca, qualidade e responsabilidade. Apenas uma equipe de
enfermagem, em uma instituicdo pesquisada, aplica testes para avaliar a limpeza. Ha
imperiosa necessidade de que essa préatica seja expandida, para diminuir os riscos de
contaminacéo™.

Na limpeza ultra-sbnica, ha formagdo de vacuos, que criam &reas de succédo e
aspiram o0s residuos aderidos na parte externa dos artigos, que sao liberados e
removidos. Alfa* relatam que esse procedimento produz um efeito superior de remogéo
de sujidade maior do que a limpeza manual, elevando a estimativa de sucesso na
esterilizacdo. Segundo a ANVISA* e Alfa'®, confirmaram que a juncdo da sonicacio
com fluxo de liquido forte, em grande volume, em temperatura elevada, associados a
um acessorio de retrofluxo, aumentam a eficicia da limpeza numa lavadora
automética®.

Além de todo o processo para a realizacdo da limpeza dos DUUs, utilizam-se
solugcBes quimicas e houve predominancia na utilizacdo de preparacdo enzimatica, agua
oxigenada e sabdo neutro, pela maioria dos técnicos de enfermagem. A probabilidade
de danificar o material polimérico é bem maior se for utilizado desinfetante e/ou

esterilizante de elevada concentragdo ou temperaturas mais altas, ou empregadas a um
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tempo de exposicdo prolongado®. Os detergentes enzimaticos colaboram para a
remocdo de proteinas, lipides e carboidratos, dependendo do principio do detergente, e
requerem diluicdo, tempo minimo de contato com o cateter e temperatura adequada,
capaz de retirar a sujidade. A formulacdo do detergente pode conter diferentes
combinagOes de protease, lipase e amilase. No entanto, a presenca dessas enzimas
favorece a forca ativa proteinacia do detergente enzimatico. Sendo assim, para a retirada
dessas proteinas, ap0s a limpeza, é necessario um enxague muito intenso, pois pode
permanecer uma elevada concentragdo de proteina no artigo®’. Ribeiro* demonstrou que
0s métodos de limpeza que utilizaram detergente, contendo peréxido de hidrogénio
(dgua oxigenada), apresentaram um desempenho melhor em relagdo aos que usaram
detergentes enzimaticos"”.

Um estudo realizado pelo FDA* avaliou os métodos de desinfeccdo e
esterilizacdo em relagdo aos produtos originados de latex, silicone, poliuretanos, nylon e
polietileno de alta densidade. As amostras de dispositivos eram testadas quanto a forca
ténsil e submetidas a diferentes processos como: hipocloreto de sddio; acido peracético
e gés plasma; plasma de peréxido de hidrogénio e 6xido de etileno. Os resultados
mostraram que o silicone foi afetado discretamente, o latex, o polietileno e o nylon
tiveram a forga ténsil reduzida, em algumas fases, e o poliuretano mostrou variagao
diminuida da forca ténsil. Entretanto, a validagdo do reprocessamento é de suma
importéncia para evitar que o dispositivo degrade-se com o0 reprocessamento. A
literatura ainda € escassa em relagdo as particularidades dos materiais e os efeitos dos
métodos de desinfeccéo e esterilizacdo especificos sobre cada artigo®’.

Na limpeza, desinfeccéo e esterilizagdo, deve-se considerar o tipo de dispositivo,
de acordo com o risco de contaminacédo (critico, semi-critico e ndo critico), com énfase

para caracteristicas que comprometem a qualidade da limpeza: lumens estreitos;
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instrumentos com pontas, com ganchos ou serrilhas, que ndo tenham abertura para
limpeza interna; cateteres baldes e materiais ndo desmontdveis. Assim, a limpeza
constitui 0 ndcleo do reprocessamento, dependendo dela todas as etapas subsequentes,
necessitando com isso adequar o tipo de material & possibilidade de limpeza®. Estudos
indicam a realizagdo de métodos padronizados de avaliacdo da eficacia da limpeza
automatizada, como TEST SOIL (simulacdo de sujidade de sangue) e TOSI DEVICE
(inoculacéo de sujidade — padrao)*®.

Na presente pesquisa foram observadas varias maneiras para a realizacdo do
enxdgue. A qualidade da agua utilizada no enxague dos cateteres deve estar livre de
endotoxinas, principalmente para os cateteres de hemodindmica, denominados criticos,
possibilitando a seguranca e a reducéo de contaminagdo microbiana®®*. No que diz
respeito a agua utilizada na limpeza e enxague de cateteres, na bibliografia pesquisada,
houve relatos na literatura da presenca de agentes pirogénicos tanto na 4gua da torneira
quanto na destilada, preparada no préprio hospital. Foram descritas reacdes pirogénicas
ocorridas com pacientes submetidos a cateterismo cardiaco, evidenciando que o sistema
de suprimento de 4gua foi & principal fonte de contaminacdo®’. Na presente pesquisa,
somente duas instituicOes realizam testes de verificacdo de materiais pirogénicos na
agua, nas solucgdes utilizadas na limpeza e no material alojado no cateter. Esses testes
para verificacdo de materias pirogénicos sdo recomendados, como parte da rotina das
instituicoes®.

Na etapa da secagem, houve uma pequena diferenca em alguns hospitais na
forma de secagem dos catéteres, entre os profissionais de enfermagem. Verificou-se que
a maioria faz uso de ar comprimido com pistola, sob pressdo, mas hd uma instituicéo
que ainda realiza a secagem do catéter atraves de injecao de ar, com uma seringa de 20

ml, e em outro hospital deixa-se o cateter pendurado para secagem, por um periodo de
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tempo ndo exatamente estabelecido. Nos catéteres secados por ar comprimido, nao
houve relatos da pressdo utilizada, tempo e volume necessarios para seca-los

completamente. Segundo Ravin®"*!

a secagem dos catéteres foi realizada, porém néo
especificaram o meio utilizado, enquanto Penna® utilizou ar comprimido na secagem
dos catéteres. Na literatura, também ndo foram encontrados dados pormenorizados
sobre os parametros da secagem do catéter, mas ha relatos do uso de ar comprimido pela
maioria, como também hé referéncias ao uso de seringa e gaze**. Na pesquisa
realizada, houve semelhanca no uso de ar comprimido e seringa nos dados encontrados
na literatura, demonstrando variedade na secagem do catéter.

Na maioria dos hospitais, a limpeza dos catéteres € avaliada através da inspecéo
visual simples. A inspecdo visual apresenta baixa eficacia (15,7%) para avaliacdo da
limpeza prévia. Por ser uma pratica executada por todos os hospitais, esta deveria ser
realizada com mais critérios de seguranca e aplicacdo de testes para comprovar a sua
eficdcia. Recomenda-se, durante a realizagdo dessa técnica, 0 uso de equipamentos que
visualizem alteracBes microscépicas impossiveis de serem visualizadas somente na
inspecdo visual®®. Na maioria dos hospitais pesquisados, as equipes de enfermagem ao
detectar falhas nos cateteres reprocessados comunicam o fato a gerente de enfermagem.
A maioria das gerentes de enfermagem afirmou existir um livro de registro de danos
e/ou alteracOes detectadas nos catéteres, entretanto esse registro ndo € realizado com
frequéncia e nem é sistematicamente exigido. Nao ha relatos na literatura de registro de
intercorréncias sobre o reprocessamento®.

Pesquisa realizada com 75 funcionarios de dois hospitais publicos, em
diferentes setores, revelou que 15 deles ndo tinham formacéo especifica nas atividades
gue executavam e ndo receberam treinamento para trabalharem naquele setor, sendo os

mesmos treinados pelos préprios colegas de trabalho. Muitos deles ndo tinham
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disponibilidade para receberem treinamento devido & rotatividade de atividades
desenvolvidas no setor. Verifica-se também, que os “vicios” e/ou habitos de cada
profissional eram repassadas aos colegas. Alguns eram escalados para o Centro de
Material e Esterilizacdo (CME), setor especifico que utiliza uma sistematizacao
unidirecional para a limpeza, secagem, preparo e esterilizacdo de artigos médico-
hospitalares, sem treinamento especifico™.

O gerente de enfermagem responde legalmente por danos causados pela equipe
que gerencia, pois é o enfermeiro que treina e avalia o funcionario desde a admissao.
Assim, o enfermeiro deve agir com prudéncia para aceitar e/ou manter profissionais
qualificados, promovendo avaliagdo semestral de todos os profissionais para se
respaldar diante das intercorréncias futuras™2.

Os setores hospitalares com caracteristicas complexas requerem praticas
minuciosas e delicadas que necessitam de orientacOes diarias para a execucdo da
atividade com seguranca. O profissional, alocado nesses setores sem um treinamento ou
conhecimento prévio das tarefas ali executadas, pode concorrer para as falhas. Isto
poderia ser evitado se esse funcionario fosse capacitado ou qualificado para a funcao.
Vale salientar, que um profissional preparado tem mais chances de detectar algum
problema pertinente a sua area, podendo minimizar os danos ao paciente e a toda
equipe.

Observou-se que a maioria das equipes de enfermagem detectam alteragcdes com
0 uso de catéteres reprocessados. Esses resultados sdo concordantes com a literatura.
Alguns estudos relataram alteragcGes decorrentes do reprocessamento dos catéteres
descritas como: arranhdes, fendas, depressGes ou protusdes, residuos organicos e

recomenda-se descartar os catéteres com tais alteracdes™.
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Uma pesquisa Canadense avaliou rupturas nos cateteres-baldo reprocessados.
Foram encontrados 8% de ruptura no primeiro uso, 10,9% no segundo e 26,8% no
terceiro uso. Conclui-se que os catéteres-baldo deveriam ter sido usados apenas uma vez
ap6s o reprocessamento”®. Os técnicos de enfermagem, por estarem diretamente
envolvidos no reprocessamento, tém uma possibilidade maior de perceber qualquer
alteracdo no catéter, em sua manipulacdo diaria, at¢ mesmo quando o catéter ainda
estiver embalado, minimizando os riscos ao paciente e transtornos a toda a equipe de
salde. Contudo, existem dados na literatura da existéncia de rupturas de catéteres
diagnostico, quando reutilizados por aproximadamente dez vezes. Com evidéncias de
envelhecimento aparente nos catéteres diagnostico de poliuretano, em estudos in vitro e
dois casos de ruptura de cateter-baldo, apés serem insuflados®***#. No USA TODAY?
1999, relataram um caso em que um cateter cardiaco reutilizado pela sexta vez, deixou a
ponta alojada no coragédo do paciente.

Na presente pesquisa, 0s catéteres sdo reusados, em média, quatro vezes apos 0
primeiro uso. As equipes de enfermagem, em geral, marcam o catéter com canetas
permanentes para controlar o nimero de reusos, entretanto, ha relatos na literatura de
dificuldades de controlar o nimero de ciclos do reprocessamento por falta de consenso.
ApO6s um certo nimero de reusos, o risco se eleva, com o aparecimento de dobras no
cateter, aumento de particulas microscopicas e envelhecimento do material do qual o
cateter é fabricado®>>>44%,

Sabe-se que a flexibilidade, a suficiente rigidez axial e torcional da curvatura da
extremidade distal do cateter e a manutengdo da curva sdo imprescindiveis para manter
a qualidade do procedimento e alcance dos Ostios coronarios. Com a pratica do

reprocessamento essas caracteristicas podem ser acometidas, interferindo na
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funcionabilidade do catéter e nas suas especificidades mecanicas, contribuindo assim
para o desgaste do mesmo*%.

A prética do reprocessamento pode acarretar na perda da composicdo original
dos polimeros, bem como do seu componente lubrificante da hemo e
histocompatibilidade, interferindo na flexibilidade, como também na quebra e
resisténcia a tensdo, dificultando o deslizamento do catéter nos vasos sanguineos pela
perda do polimento de sua membrana®?’.

Todas as pesquisas realizadas sobre reprocessamento dao énfase as alteracdes
fisicas, quimicas e funcionais®®. Na presente pesquisa, as equipes de enfermagem
concordaram que apds o reprocessamento devem-se aplicar métodos para manter a
forma original dos catéteres, dentre eles estd a manutencdo da curvatura, com a
colocacdo de reforco, através da propria embalagem, na parte proximal da curva do
cateter. Verifica-se, com isso, que a curva permanece por mais tempo. A maioria dos
cateteres sdo mantidos na posicédo vertical e armazenados na sala de exames. Segundo a
Centers for Diasease Control and Prevention (CDC)®, 2005, orienta que 0s artigos
devem ser armazenados de modo que a embalagem néo seja comprometida. O local
deve ser ventilado, protegido contra p6, umidade, insetos e temperatura elevada. Ndo ha
relatos na literatura sobre o posicionamento correto para 0 armazenamento do catéter.

E de suma importancia que as instituices invistam em normas e rotinas
sistematizadas para cada tipo de produto a ser reprocessado. Dos 10 hospitais
pesquisados, 90% relataram existir um setor responsével para o desenvolvimento dessa
pratica, sendo que os setores mais citados foram hemodinamica e CME, situados dentro
do préprio hospital. Recomenda-se que setores especificos assumam a responsabilidade

de direcionar e orientar as condutas a serem tomadas no reprocessamento, como a CME,

CCIH ou a diretoria administrativa®.
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Verifica-se que as respostas fornecidas pelos enfermeiros e técnicos de
enfermagem sobre a maioria dos itens avaliados apresentaram marcantes divergéncias o
que reflete a falta de padronizagdo das técnicas utilizadas para reprocessar os catéteres.

Pode-se verificar que o reprocessamento é uma pratica realizada diariamente em
todos os servigos de hemodinamica pesquisados, necessitando implementar uma
padronizacdo dessa pratica, para poder conduzir 0 processo com seguranga e
uniformidade, em todas as etapas, pois ndo ha normas formais de reprocessamento nos
servigos de hemodin&mica da cidade do Recife. Com isso, faz—se necessario a existéncia
de uma comissdo de reuso que estabeleca protocolos de acordo com as orientagdes da

ANVISA.
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7. CONCLUSOES

Diante do que foi pesquisado, é permitido concluir que todos os hospitais
avaliados reprocessam catéteres de hemodindmica. Na maioria dos hospitais
pesquisados, verificou-se que ndo ha uma padronizacdo e/ou normatizacao oficiais que
ofereca condicbes favoraveis ao reprocessamento e cada servico segue sua prépria
rotina, ou seja, 0 reprocessamento € realizado nos proprios hospitais, no setor de
hemodinamica. Apenas um hospital realiza todo o reprocessamento, sob as orienta¢des
da CCIH, CME e hemodinamica. Ndo houve consenso, entre os hospitais pesquisados,
em relacdo ao numero de reutilizacdes dos catéteres, mas ha uma média de reutilizacéo.
Todos os hospitais realizam a limpeza manual de diferentes maneiras, utilizando
solucBes quimicas como preparacdo enzimatica e/ou agua oxigenada. A secagem é
realizada através do ar comprimido com pistola, pela maioria dos hospitais. Apenas uma
instituicdo realiza testes de materiais pirogénico. N&o existe comissdo de reuso que
direcione a realizacdo do reprocessamento com seguranca. Os hospitais que realizam o
reprocessamento sdo responsaveis por esse procedimento, bem como os setores de
CME, e hemodindmica. A maioria dos hospitais realiza a esterilizacdo através de
empresas terceirizadas, entretanto, constatou-se que apenas um setor de hemodinamica
executa essa técnica no préprio hospital. A situacdo presente mostra a necessidade de
implementacdo de normas e rotinas para a realizagdo de reprocessamento com a devida

seguranga.
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9. ANEXOS

ANEXO |
INSTRUMENTO DE COLETA (A)

Data: / /

Categoria Profissional: Técnicos de Enfermagem

Ha quanto tempo trabalha nesta institui¢cdo?

I. Avaliando alteracdo com o uso de catéter reprocessado.

1. Vocé ja detectou alguma alteracdo durante o procedimento hemodindmico com a
utilizacdo de catéteres reprocessados?
( )Sim () Nao
Se sim, descreva-a:

I1. Avaliando as condutas utilizadas para a limpeza dos catéteres de hemodinamica.

1. Tipo de limpeza

() Manual () Mecanica

2. Produto(s) quimico (s) utilizado(s):

() Preparacdo enzimatica () Agua oxigenada
() Sabéo neutro () Fenol sintético

() Soro fisiolégico () Alcool a 70%
() Hipoclorito de sédio () Outros produtos
() Quais?

3. E realizada a pré-limpeza do catéter?
( )Sim () Naéo

Se sim, como é realizada?

Se sim, com que frequéncia?

67



ANALISE DO REPROCESSAMENTO DE CATETERES DE HEMODINAMICA NOS HOSPITAIS...

4. Como se da a limpeza do ltmen?

) Agua da torneira com seringa

) Imersdo em agua (_____ minutos)

) Jato de agua da torneira sob presséo

) Imersé@o com produto de limpeza (____minutos)
) Outros

e e e e

5. Tipo de agua utilizada no enxagtie do cateter:
() Agua da torneira () Agua destilada
() Soro fisioldgico () Agua desmineralizada
() Outros

6. Como é realizado o enxague catéter?

) Agua de torneira com seringa

) Jato de &gua direto da torneira

) Jato de dgua da torneira sob pressao
) Jato de &gua filtrada

) Imersdo em agua (____ minutos)

) Outros

e e e e e

7. Como se da a secagem do catéter?
) Ar comprimido com pistola
) Ar comprimido

) Oxigénio

) Néo realiza secagem

(

(

(

() Arcomprimido com filtro
(

() Deixa pendurado por ___ dias
(

) Outros

8. A instituicdo faz testes de verificacdo da limpeza do catéter?
( )Sim ( )N&o ( ) Nao sabe

9. A instituicdo faz testes de detec¢do de residuos?
( ) Sim ( )N&o ( ) Nao sabe

10. Caracteristicas do local de limpeza dos catéteres de hemodinamica:

() iluminado () pouco iluminado ( ..) bem iluminado
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11. A instituicdo realiza testes de verificacdo da presenca de materiais pirogénicos ?
) Nao

) Sim, para a matéria organica

) Sim, para o contraste

) Sim, para os produtos de limpeza

e e e

) Sim, para 4gua do enxague () Naosei

I11. As condutas utilizadas na esterilizagdo dos catéteres de hemodinémica
1. Qual o processo de esterilizacdo utilizado no reprocessamento dos catéteres?
() Oxido de etileno
) Glutaraldeido
) Perdxido de hidrogénio

) Autoclave de paraformaldeido

(

(

(

() Autoclave a vapor
() Acido parécetico
() Nao sabe

(

) Outros

2. A instituicdo procede controle microbioldgico do processo de esterilizacdo?
( )Sim ( ) Nao () Nao sabe

Se sim, que tipo de controle?

Com que frequéncia?

Os resultados sé&o apresentados periodicamente?

3. E feito controle quimico do processo de esterilizagio?
) Tira reagente

) Propria embalagem

) Fita adesiva reagente

) Néo é feito

e e e T

) Néo sabe

4. Qual o prazo de validade dos catéteres apés esterilizacdo?
() 06 meses () 36 meses
()24 meses () Outros

()12 meses () Néo sabe
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5. Em caso de acidentes, complicacdes devido a falha no catéter reprocessado, ha um

livro, ou registro em sistema ?
( )Sim () Nao () Néo sabe

1V. Condutas utilizadas no acondicionamento dos catéteres de hemodinamica.

1. Existe algum recurso utilizado para manter a forma original do catéter apds o

reprocessamento?
( ) Sim () Nao () N&o sabe

2. Qual a embalagem usada para o acondicionamento dos catéteres?
) Grau cirdrgico embalagem simples

) Grau cirargico embalagem dupla

) Blister

) Tyvek

) Outras

e e e e e )

) N&o sabe

3. A embalagem garante a forma original do catéter?
( )Sim () Nao () Nao sabe

Se ndo, como se apresenta o catéter apds o reprocessamento?

4. A embalagem garante a manutencdo da forma original,
biocompatibilidade?
() Sim () Nao () Nao sabe

5. E realizada avaliacéo visual antes do acondicionamento?
( )Sim ( ) Nao () Nao sabe

Se sim, assinalar os itens avaliados:

a flexibilidade,

e

a

) Manchas () Descoloracdes
) Furos em baldes () Rachaduras

) Mudanca da cor original () Outros

~ A~~~

) Fissuras
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6. Como é feita a inspe¢do?
() Inspecéo simples
() Com lente de aumento e iluminacdo focada
() Inspecdo simples com iluminacédo focada
() Com lente de aumento
() Outros

7. Se o cateter estiver apresentando alguma falha, ha um setor responsével para
analisa-lo?
( )Sim ( )N&o Naosabe( )

Se sim, qual setor?

Se ndo qual a conduta tomada?

V. Condutas utilizadas no armazenamento dos catéteres de hemodinamica.
1. Em que local sdo guardados os catéteres de hemodinamica?

) Armaério aberto

) Armério fechado

) Sala de exames

) Sala de matéria em anexo

) Farmécia

e e e e e

) Arsenal

2. Em que posi¢es sdo guardadas os cateteres de hemodindmica?
() Na posicéo vertical
() Em gavetas

() Na posicao horizontal

3. Caracteristicas do local de armazenamento dos cateteres de hemodinamica:
() Ventilado
() Né&o ventilado
() Climatizado

4. Caracteristicas do local de armazenamento dos cateteres de hemodinamica;
() iluminado
() bem iluminado

() pouco iluminado
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ANEXO II
INSTRUMENTO DE COLETA (B)

Data: / /

Categoria Profissional: Enfermeiros

Hé& quanto tempo é formada?
Ha quanto tempo trabalha nesta institui¢cdo?

Ha quanto tempo trabalha na Hemodinamica?
I. Em relacdo ao reprocessamento no servico.
1. Esse servico faz reprocessamento?

() Sim () Nao

Se ndo Por qué?

2 . Ha quanto tempo essa pratica € desenvolvida na institui¢do?
( )(-)lano ( )2-5anos (. )10-15anos
( )20-25anos ( ) Né&o sabe
( )lano ( )05-10anos ( .) 15-20 anos
() +de25anos

3. Ha uma comissdo, setor ou profissional responsavel pela autoriza¢do do reprocessamento
desses artigos?
( ) Sim () Nao

4. Vocé ja detectou alguma alteracdo durante o procedimento hemodindmico com a utilizacdo
de catéteres reprocessados?
() Sim () Né&o

Se sim, descreva-a:

5. Em que local é realizado o reprocessamento dos catéteres?
( 1 ) Prdprio hospital (2 ) Empresa terceirizada
5.1 Se resposta 2, qual empresa.
( ) Embraester () Galdi



ANALISE DO REPROCESSAMENTO DE CATETERES DE HEMODINAMICA NOS HOSPITAIS...

6. Quais etapas do reprocessamento realizadas na instituicdo?
() Limpeza () Preparo e acondicionamento
( )Embalagem () Esterilizacéo

() Desinfeccéo

7. Ha algum protocolo, nesta instituicdo regra ou normas que orientem a forma de fazer esse
reprocessamento?
( )Sim ( ) Néo () N&o sabe

Se sim, em que se baseia?
8. Todos os catéteres sdo reprocessados e reutilizados?
( )Sim () Nao

Se sim, quantos por dia?

9. Quantas vezes 0 médico utiliza o catéter reprocessado?

( ) 2vezes () 3vezes ( )4vezes
( ) 5vezes ( )6vezes () ndo sabe
() depende

Se depender, especifique:

10. Este Servico realiza exames pelo SUS?
( )Sim () Nao

11. Este Servico realiza exames particulares?

()Sim () Néio

12. O Servico aceita convénio?
() Sim () Nao

I1. Avaliando as condutas utilizadas para a limpeza dos cateteres de hemodinamica.

1. Tipo de limpeza

() Manual () Mecénica
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2. Produto(s) quimico (s) utilizado(s):
() Preparacdo enzimética () Agua oxigenada
() Sabé&o neutro () Fenol sintético
() Soro fisioldgico () Alcool a 70%
() Hipoclorito de sédio () Outros produtos
(

) Quais ?

3. E realizada a pré-limpeza do catéter?
( )Sim () Néo

Se sim, como é realizada?

4. Como se da a limpeza do ltmen?

) Agua da torneira com seringa

) Imersdo em agua (_____ minutos)

) Jato de &gua da torneira sob pressao

) Imersdo com produto de limpeza (____minutos)
) Outros

e e N T

5. Tipo de agua utilizada no enxagtie do catéter:
( )Aguadatorneira () Agua destilada
() Soro fisiolégico () Agua desmineralizada
() Outros

6. Como é realizado o enxéague do catéter? (para cada item)
) Agua de torneira com seringa 0-N, 1-S
) Jato de &gua direto da torneira
) Jato de &gua da torneira sob pressao

(

(

(

() Jato de agua filtrada
() Imersdo em &gua (---- minutos)
(

) Outros
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7. Como se da a secagem do catéter?

) Ar comprimido com pistola

) Ar comprimido

) Oxigénio

) Ar comprimido com filtro

) Né&o realiza secagem

) Deixa pendurado por ------ dias
) Outros

e N e e T e

8. A instituicdo faz testes de verificacdo da limpeza do catéter?
() Sim () Naéo

Se sim, com que frequéncia?

9. Se a instituicdo faz testes de verificacdo do residuo no catéter?
() Sim ( ) Né&o

Se sim, com que frequéncia?

10. A instituicdo realiza testes de verificacdo da presenca de materiais
pirogénicos ?
) Néo
) Sim, para a matéria organica

) Sim, para o contraste

(
(
(
() Sim, para os produtos de limpeza
() Sim, para 4gua do enxague

() Néosei

() Sim,paraositens1234

(

) Sim, paraositensl 2 3
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I1. As condutas utilizadas na esterilizacao dos catéteres de hemodinamica

1. Qual o processo de esterilizacdo utilizado no reprocessamento dos catéteres?
) Oxido de etileno
) Glutaraldeido
) Per6xido de hidrogénio

) Autoclave de paraformaldeido

(

(

(

(

() Autoclave a vapor
() Acido paracetico
() Nao sabe

(

) Outros

2. A instituicdo procede controle microbioldgico do processo de esterilizacdo?
() Sim () Néo () Nao sabe

Se sim, que tipo de controle?

Com que frequéncia?

Os resultados sdo apresentados periodicamente?

3. E feito controle quimico do processo de esterilizagdo?
) Tira reagente

) Propria embalagem

) Fita adesiva reagente

) N&o é feito

A~ AN AN N~

) N&o sabe

4. Qual o prazo de validade dos catéteres apés esterilizacdo?

()06 meses () 36 meses
()12 meses () Qutros
() 24meses () Nao sabe

5. Em caso de acidentes, complicagdes devido a falha no catéter reprocessado,
ha um livro, ou registro em sistema ?
( )Sim () Naéo
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IVV. Condutas utilizadas no acondicionamento dos catéteres de
hemodinémica
1. Existe algum recurso utilizado para manter a forma original do catéter apés o
reprocessamento?
( )Sim () Naéo () Nao sabe

2. Qual a embalagem usada para o acondicionamento dos catéteres?
) Grau cirurgico embalagem simples

) Grau cirurgico embalagem dupla

) Blister

) Tyvek

) Outras

e e e e e )

) N&o sabe
3. A embalagem garante a forma original do catéter?
( ) Sim ( ) Néo () Néo sabe

Se ndo, como se apresenta o catéter apos o reprocessamento? Criar uma coluna.

4. A embalagem garante a manutencao da forma original, a flexibilidade, e a
biocompatibilidade?
( )Sim ( )Nao () Nao sabe

5. E realizada avaliacdo visual antes do acondicionamento?
( )Sim ( )Nao () N&o sabe

Se sim, assinalar os itens avaliados:

) Manchas () Descoloracbes
) Furos em baldes () Rachaduras

) Mudanca da cor original () Outros

~ A~ o~ ~

) Fissuras

6. Como é feita a inspe¢do?
() Inspecdo simples
) Com lente de aumento e iluminacéo focada
) Inspecdo simples com iluminagéo focada
) Com lente de aumento

(
(
(
() Outros

7
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7. Se o catéter estiver apresentando alguma falha, ha um setor responsavel
para analisa-lo?
( )Sim () Né&o

Se sim, qual setor?

Se ndo, qual a conduta tomada?

V. Condutas utilizadas no armazenamento dos catéteres de

hemodinamica.

1. Em que local sdo guardados os catéteres de hemodindmica?
) Armario aberto

) Armaério fechado

) Sala de exames

) Sala de matéria em anexo

) Farmécia

e N e T e T

) Arsenal

2. Em que posices sdo guardadas os catéteres de hemodinamica?
() Na posicéo vertical
() Emgavetas

() Na posigéo horizontal

3. Caracteristicas do local de armazenamento dos catéteres de hemodinamica:

() Ventilado
() Néo ventilado
() Climatizado

4, Caracteristicas do local de armazenamento dos catéteres de hemodinamica:
() Huminado
() Pouco iluminado

() Bemiluminado
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ANEXO Il1
QUESTIONARIO MODELO DE COLETA DE DADOS

A,.X0 1 <INSTRUMENTO DE COI €7 DE DADOS

1 o)
Setor . e
Categoria profssional i

|- RECONHECENDO A DECISAQ E 05 ASPECTOS GERAIS DO
REPROCESSAMENTO DOS CATETERES DE HEMODINAMILA

1, Voo concorda com o reproc: ssamento e a reulizagho de caleteres de
hemodindmica

( )Sim [ Nio

Justlque:

2. Hé quei o essa prdlica & desenvolvida em sua inslluigio?

3 {4 uma comiesdo, selorou profissional responsavel pla decisdo de
Teprocessar esses arligos”

( )Sim ()Mo

Sa sim, quem?

4 Voo j deectou lgua aleragdo duranle o rocedimenio hemodicm. ) com 8
ullizagio de caleleres reprocessados?

[ )Sin { INao
58 sin, descreva-a

)Nz sabe

5. Em qua local do hospita & ealizalo o reprocessamento dos aleleres”

6, Elapas to reprocessamento filas na imslitugdo
( limpeza | )Preparo e acondonamento () Esterlizagao

7 e algumas das efapas ndo 5 realilis o ol ond. s i {

8, Eiste algum prolocol, egrs ou normas que onilam  forma de realzar <sse
reprocessamento’

( )Sm ( JNdo
Se 5im, em que se basaiam?

[ 1 Nao sabe

0, H controle do ndmaro de vezes & que o Caleler  reprccessado?
() Sim ()N [ 1Niosabe
S sim, em que 58 baseia?

10,0 paciente & informado de que o caleler ¢ teprocessac”
() Sim () Nio (1 Naosabe

11, Todos os caleteres 530 reprocessados @ reullizados?
{ ) Sim (N0

19, Lista dos caleleres ndo reutlizadas na insliigdo

|, - RECONHECENDO AS CONOUTAS UTILPIIADAS PARA A
LIMPEZA DOS CATETERE® DE HEMODINANICA

1. Tipo de impeza:

() Manual

Produlo(s} quimicols) ulizadols}.
() Preparagdo enzmalica

() Sabiio neutro

() S fsioligeo

() Hipoclorto de sodo

() Meginca:

() Agua degenada
() Fenol sintghco
‘ ]f\]ﬁhe)ln 10

() Outras produlos:

9. ealzada uma pré-impeza do caeler?
{ ) Sim ('

So sim, como ¢ loa?

5, Gorry ' dd & Impeza o o ¢ Agsine i ey SR

{1 gua da oo com 612
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Somente imersdo em dqua ( __ minutos)

Jato de dgua da torneira

Jato de dgua da torneira sob pressio

lrners&u com produto de limpeza ( _ minutos)

.§""

Tbodabguaulﬂ:zac‘am Ge:
) Agua da tomeire ) il
) Soro fisiolégico ( )Outros:

. Como é realizado o enxdgie? Assinale mais de um ilem, se necessdrio.
Aguldawmamsem

( )Aguad

———mmmmt A A e

. Como se da a secagem? Assinale mais de um item, se necessario,
 Ar comprimido com pistola
Ar =

s?%g%
s

__dias

~e—

g
g

6. A instituicio faz teste de verificagdo da eficiéncia da limpeza do cateter?
) Sim Nao
Se sim, descreva-o:

7. A instituigio realiza teste de verificagio de pirogenicidade?
{ )Nao

( ) Sim, para a matéria organica:

( ) Sim, para o contraste;

( ) Sim, para produtos de limpeza:

( ) Sim, para a dgua do enxague:

i — RECONHECENDO AS CONDUTAS UTILIZADAS NO
ACONDICIONAMENTO DOS CATETERES DE HEMODINAMICA

Se o tipo do cateter estd em com a g rigida
ou flexivel, treasparente, opaca, permedvel ao agente, segura para manier a
esterilidade, segura pira manter a forma do cateter,

1 Existe algum recurso ulilizado para manter a forma original do cateter apés o

* Lgrocessamento? .
()Sim {
Se sim, desc_m\m-u:

) Nao () Néo sabe

2. Qual a embalagem utilizada para o acondicionamento dos catoteres ' Assinale
mais de um item, se necessario.
( ) Grau cirirgico embalagem simples

) Grau cirGrgico embalagem dupla

3. A embalagem garante a forma original do cateter?
( )&im ( )Nao ( ) Nao sabe
Se ndo, como.3e apresenta o caleier apos o reprocessamento?

4. A embalagem garante a manutengao da esterilidade do cateter apds o processo?
.. )Sim { ")Nao ( ) Nao sabe
Se nao, por (ué?

5. A inslituigéo faz leste oe luncionalidade: manutencdo da forma original, flexibilida-
de, mooompalibilidade?

( )Si { )N&o { ) Nao sabe
Se snm como & feito?

b E raahzﬂda insp 7o visual anles do acondicionamento?

( )Si ( )Nao { ) Naosabe

Se sim, assinalar os itens avaliados:

( )Manchas ( )Fissuras

( ) Furos em baldes ) Descoloragoes
( ) Mudanga da cor criginal ( ) Rachaduras
() Outros:

7. Como a inspegéo visual é feita’?

() Inspegao simples

( ) Inspegio simples com iluminag3o focada

( ) Com lente de aumenta

{ ) Com lente de aumento e iluminagio focada
{) Ou‘lros;‘_

8.A |nspeqéo visual compara um cateler novo com o que esld sendo reprocessado?
{ )Si ( )Nao (. ) Nédo sabe

IV — RECONHECENDO AS CONDUTAS UTILIZADAS NA
ESTERILIZAGAO DOS CATETERES DE HEMODINAMICA

hE Qual o processo de esterilizagao utilizado no reprocessamento dos cateteres?
( j Oxido de etileno

( ) Glutaraldeido

() Peréxido de hid: ogénio

( ) Autoclave de paraformaldeido

( ) Outros:

2. Se Y4 mais de um processo emp do, T os lipos de ¢

respectivos processos:

para 0s

3. E realizado conlrole microbiclégico do processo de esterilizagao direcionado
especificamente pas1 os -ateleres?
{ }Sim (
Se sim, como & feito?

) Nao - ( ) Nao sabe

4. A instituigao procede a controle microbioldgico do processo de esterilizagio?
( ) Sim ( )Nao ( ) N3iosabe
Se sim, a que tipo de controle?

5. E feito con’-ole quimico do processe de esterilizagdo?
) Tira reagente

) Propria er.palage’s

) Fita adesiia reagente

! Nao é feito

) N&1 sae 3 i E

6. Qual o prazo de validade dos cateteres apds a esterilizagao?
( ) Seis meses { )12meses

{ )24 meses ( )36 meses

( )Outro:

( ) Nao sabe

7. Em que local sdo armazenados os caleteres de hemodinamica? Assinale mais
de um item, se necessario:

( ) Armério aberto

( ) Armario fechado

( ) Na sala de exames

8. Em que posigao sdo armazenados os cateteres de hemodinamica? Assinale
mais de um item, se necessario.

( ) Na posigao horizontal

( ) E.agavetas

() Na posigio vertical

9. Caracleristicas do local de armazenamento dos cateteres de hemodinamica:
( ) Ventilado

() Nao ventilada

10. Comentdrios e posicionamento do entrevistado:

Sobre as auioras:

* Enfermeira. Consultora técnica de p-ydutos hospitalares. Aluna de mestrado
da Escola de Enfermagem da USP.

Enderego: Rua Paulo Orozimbo, 11€2, ap. 102, Aclimagao, CEF 01535-001,
Sao Paulo, SP.

Telefones. (11) 5549-9323 (residéncia) e (11) 5584-0330 {comercial).
E-mail: 5_baffi@hotmail.com

** Enfermeira. Prolessora livre-docente do Departamento de Enfermagem
Medico-Cirdrgica da Escola de Enfermagem da USP

Enderegc, Av. Enéas Carvalho Aguar, 419, CEP: 05403-000. Sae Paulo, SP
Telefone: (11) 3066-7544. E-mail: rlacerda @usp br

T TR

T
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ANEXO IV
APROVACAO DO COMITE DE ETICA (A)

OMALDO CRUE

COMITE DE ETICA EM PESQUISA EM SERES HUMANOS
Pavilhdo Ovidio Montenegro — 1° andar
Rua Amobio Marques, 310 — Santo Amaro — 50100-130 - Recife-PE.
Fone: (81) 2101.1530  Fone/Fax: (81) 2101.1536
E-mail: cephuoc@yahoo.com.br

Reunido: 26/03/2008 Projeto CEP-HUOC/PROCAPE: 008/2008

Projeto: “Analise do reprocessamento de cateteres de hemodindmica nos hospitais da
cidade do Recife - PE”

Pesquisador Principal: Fldvia Myrna Tendrio de Sousa Bomfim

Resultado:

» Projeto de pesquisa - APROVADO.

i@

COMITE DE ETICA EM PESQUISA
yf Prof. Wilson de Oliveira Jr.

Coordenador
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ANEXO V
APROVACAO DO COMITE DE ETICA (B)

Instituto Materno Infantil e
Prof. Fernando Figueira P
Escola de Pés-graduacio em Satide Materno Infantil I M I

Instituigdo Civil Filantrépica

DECLARAGAO

Declaro que o Projeto de pesquisa n°® 1187, intitulado “Analise do
reprocessamento de cateteres de hemodinamica nos hospitais da cidade
do Recife-PE”, apresentado pela pesquisadora Flavia Myrna Tenério de
Sousa Bomfim foi APROVADO pelo Comité de Etica em Pesquisa em Seres
Humanos do Instituto Materno Infantil Prof. Fernando Figueira — IMIP, em
reunido ordinaria de 19 de junho de 2008.

Recife, 25 de junho de 2008.

Dr. Jos%x%ﬂm

Coordenador do Comité de Etica
em Pesquisa em Seres Humanos do
Instituto Materno Infantil Prof. Fernando Figueira

Rua dos Coelhos, 300 Boa Vista

UTILIDADE PUBLICA MUNICIPAL - . Lal 11067 ,

UTILIDADE PUBLICA Esm[:»uLn.LMt ngczéwesgsgljge% E.?DS,;:: Recife - PE - Brasil CEP 50.070-550

UTILIDADE PUBLICA FEDERAL - Dec. Lei 86238 de 30/07/81 PABX: (B1) 2122.4100

INSCRIGAO MUNICIPAL: 05.887-1 Fax: (81) 2122.4722 Cx. Postal 355

INSCRICAD ESTADUAL: lsento el B
CNPJ: 10.988.301/0001-29 e-mail: Jmip@lm:p,org_br
L .. ]
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10. APENDICE

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

“ANALISE DO REPROCESSAMENTO DE CATETERES DE
HEMODINAMICA NOS HOSPITAIS DA CIDADE DO RECIFE - PE”.

O objetivo do estudo seré avaliar as condi¢des do reprocessamento e reutilizacao
de catéteres de hemodinamica em hospitais publicos e privados na cidade do Recife-PE.
Sera utilizado um questionario padronizado com questdes fechadas e abertas, onde se
entrevistard o enfermeiro (a), técnicos (as) e auxiliares de enfermagem responsaveis
pelos cateteres de hemodinamica.

Em qualquer etapa do estudo, o enfermeiro (a), técnicos (as) e auxiliares de
enfermagem terdo acesso ao profissional responsavel pela pesquisa para esclarecimento
de eventuais davidas. O principal investigador é a Mestranda Flavia Myrna Tenério de
Sousa Bomfim que pode ser encontrada pelos telefones 2126-3710 e 9633-0494.

O enfermeiro (a), técnicos (as) e auxiliares de enfermagem poderdo fazer
qualquer tipo de guestionamento ou esclarecimentos a cerca dos procedimentos, riscos,
beneficios e outros relacionados com a pesquisa. Ainda terdo a liberdade de retirada de
seu consentimento a qualquer momento, deixando de participar deste estudo, sem
qualquer prejuizo.

O enfermeiro (s), técnico (os) e auxiliar (es) de enfermagem ndo serdo
identificados e sera mantida em carater de sigilo toda informacéao cedida a pesquisa.

Os gastos serdo absorvidos pelo orgcamento da pesquisa.

O TCLE é feito em duas vias sendo uma delas de propriedade do enfermeiro (a),
técnicos (as) e auxiliares de enfermagem e a outra a com o coordenador desta pesquisa.

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e

Esclarecido do participante da pesquisa para a participacdo neste estudo.
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Assinatura do Pesquisador
O (a) Sr. (a) so participara deste trabalho, de livre espontanea vontade.
informacdo obtida deste trabalho serd4 confidencial e apenas com o propdsito de

pesquisa. Seu nome nao sera divulgado em qualquer relatério ou publicacéo.

Eu )

RG: , recebi e entendi esclarecimentos sobre a

pesquisa, e aceito participar da mesma.

Assinatura

Assinatura da Testemunha

Recife, de de
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