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RESUMO

O tema reprocessamento de produtos médicos € polémico e apesar de ser economicamente vidvel, a
seguranca envolvida no processo pode ser comprometida. Neste sentido, este trabalho propde uma
reflexdo sobre o atual arcabouco legal que regulamenta o reprocessamento de produtos médicos no
Brasil, em especial a reutilizacdo de 1aminas de Shaver. De acordo com Resolucido RE n° 2605, tem-se
a proibi¢@o do reprocessamento de laminas de Shaver somente com didmetro interno menor que 3mm.
Dessa forma, fica possibilitada a interpretacdo, de que as laminas de Shaver com didmetro interno
maior podem ser reprocessadas, aumentando o risco de segurancga contra infec¢do por contaminacio
no ato cirdrgico e diminui¢cdo da capacidade de corte da ldmina. Neste sentido sugere-se uma revisao
do arcabouco juridico-sanitario para este quesito, em especial a lamina de Shaver, o que suscita um
amplo debate com as agencias reguladoras.

Palavras-chave: Reutilizacio de equipamento. Laminas. Legislacdo. Seguranga de equipamento.
Riscos.

1 INTRODUCAO

O reaproveitamento ou a reutilizacdo de produtos médicos € um tema polémico,
discutido por sistemas de atencdo a satide em todo o mundo. Muitas inddstrias sdo contra o
reprocessamento, alegando possiveis riscos com a reutilizagdo, tais como desgaste ou
alterac@o do produto original apds o uso e riscos de contaminagdo cruzada. Por outro lado,
muitos sistemas de satide sdo favordveis ao reprocessamento, tendo em vista o alto custo
desses artigos, as dificuldades de acesso e a disponibilidade reduzida de alguns deles.
Argumentam que o produto se apresenta integro apds O uso, € mencionam preocupacoes
relacionadas ao impacto ecoldgico do descarte sistemético (BRASIL, 2006a).

Entretanto, apesar da aparente economia, estudos revelam que existem custos ocultos
a serem considerados e que estdo associados principalmente a responsabilidade dos servicos
de sadide perante o paciente. Isso se deve ao aumento de eventos adversos pds-cirirgicos que
sao resultado da utilizacdo de itens reprocessados, que nao possuem o desempenho e

seguranca de um produto novo. Além disso, ha o custo decorrente de uso de medicagdo e
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prolongamento de internacdo devido ao aparecimento de infec¢des causadas por artigos de
uso unico que foram reprocessados por estabelecimentos que ndo apresentam condigdes de
garantir a qualidade do resultado em todas as etapas do processo (SMITH; NEPHEW, 2003).

Instituicdes que optam pelo reprocessamento de produtos para saide de uso tunico,
precisam realizar testes analiticos para validar a esterilizacdo e garantir confiabilidade
funcional dos produtos reprocessados. Os protocolos detalhados incluindo mecanismos que
permitam monitorizacdo e avaliacdo continua da garantia da qualidade devem ser mantidos
sob guarda da empresa (BRASIL, 2006a).

Em se tratando de artigos médicos de uso unico, a sua reutilizacdo tem sido uma
pratica largamente encontrada nos servigos de saide do Brasil e do exterior, com implicagdes
de ordem técnica, ética, legal e econdomica (BRASIL, 2006b).

Este trabalho pretende fazer uma reflexdo sobre o atual arcabouco legal que
regulamenta o reprocessamento de produtos médicos no Brasil, em especial a reutilizagcdo de
laminas de Shaver, em contrapartida com a pritica encontrada nos servicos de saude,
suscitando desta forma uma rediscussiao do tema por parte das autoridades que regulamentam
o setor, nao s6 do ponto de vista da legislagdao sanitdria como também dos direitos difusos

(direito a saude e direito do consumidor).

2 DESENVOLVIMENTO

A RDC n° 30 (BRASIL, 2006c) e a RE n° 515 (BRASIL, 2006d), definiram os
artigos de uso Unico cujo reprocessamento ndo € permitido, além de estabelecerem regras
claras para a reutilizacdo daqueles que apresentam possibilidade de reaproveitamento. Tais
defini¢des e regras foram atualizadas pelas normas RDC n° 156 (BRASIL, 2006b), RE n°
2605 (BRASIL, 2006e) e RE n° 2606 (BRASIL, 2006f).

A RDC n° 156 (BRASIL, 2006b) dispde sobre o registro, rotulagem e
reprocessamento de produtos médicos, enquadrando-os em dois grupos: I — Produtos com
Reprocessamento Proibido e II — Produtos Passiveis de Reprocessamento. Essa resolucdo
adotou as seguintes definicdes: (1) Empresa Reprocessadora: estabelecimento que presta
servicos de reprocessamento de produtos médicos; (2) Produto Médico: produto para saudde,
tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicacio médica,
odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevengdo, diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou

anticoncepcao e que nao utiliza meio farmacol6gico, imunolégico ou metabdlico para realizar
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sua principal funcdo em seres humanos, podendo, entretanto ser auxiliado em suas fungdes
por tais meios; (3) Reprocessamento de Produto Médico: processo de limpeza e desinfec¢do
ou esterilizacdo a ser aplicado a produto médico, que garanta a seguranga na sua utilizagao,
incluindo controle da qualidade em todas suas etapas; (4) Servico de Satde: estabelecimento
destinado ao desenvolvimento de agdes de atencdo a saide da populagdo, em regime de
internacao ou ndo, incluindo atencdo realizada em consultdrios e domicilios.

A RE n° 2605 (BRASIL, 2006e) estabelece a lista de produtos médicos enquadrados
como de uso unico, proibidos de serem reprocessados, e a RE n° 2606 (BRASIL, 2006f)
estabelece parametros que orientem a elaboracdo, validacdo e implantacdo de protocolos de
reprocessamento de produtos médicos por servicos de satde e empresas reprocessadoras com
o0 objetivo de garantir a seguranca e eficdcia dos produtos médicos. E importante ressaltar
também que a RDC n° 156 (BRASIL, 2006b), em seu artigo 11, determina que seja proibida a
comercializa¢do de produtos reprocessados.

Especificamente no caso de Ponteiras de Ressec¢do Endoscopica de uso tinico, mais
conhecidas como laminas de shaver, embora as Resolu¢des RDC n° 156 (BRASIL, 2006b) e
RE n° 2606 (BRASIL, 2006f) estabelecam de forma clara a proibi¢do de reprocessamento de
produtos de uso Unico que apresentem em sua rotulagem os dizeres: Proibido Reprocessar;
verificou-se que a Resolugdo RE n° 2605 (BRASIL, 2006e) proibe o reprocessamento de
laminas de shaver somente com diametro interno menor que 3 mm. Dessa forma, fica
possibilitada a interpretacdo, pelos sistemas de saidde, de que as laminas de shaver com
diametro interno maior que 3 mm podem ser reprocessadas, contrariando o disposto nas
resolucdes mencionadas acima quanto a proibi¢do de reprocessar artigos de uso Unico que
apresentem no rotulo os dizeres: Proibido Reprocessar.

Tendo em vista que as laminas de shaver comercializadas no mercado nacional
apresentam em suas embalagens os dizeres: Proibido Reprocessar (pois nao foram projetadas
ou fabricadas para resistirem a mais de uma utilizagdo) torna-se evidente que
independentemente do didmetro, esses produtos estdo proibidos de serem reprocessados.

Essa ambigiiidade apresentada na legislagao, associada, talvez, ao interesse cada vez
maior dos planos de saide e instituicoes de saide de reduzirem seus custos, propiciou
condi¢Oes a utilizagdo e ao comércio de laminas de shaver reprocessadas, expondo a
populacdo a possiveis riscos potenciais de complica¢des pds-cirurgicas (BRASIL, 2006b).

Segundo os resultados de um estudo conduzido pela fabricante inglesa Smith &

Nephew, Inc., as laminas de shaver recondicionadas ou reprocessadas nao preenchem as
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especificagdes originais da fabricante quanto a seguranca e desempenho. Muitas das
modifica¢Oes observadas poderiam provavelmente levar a fratura dos componentes metalicos
ou plésticos da ponteira, colocando o paciente em risco. As modificagdes do formato de gume
observadas no estudo provavelmente resultariam na redugdo da eficacia do corte, uma vez que
os fios de corte foram prejudicados. Ponteiras reprocessadas podem representar alto risco de
contaminacdo cruzada e infec¢do para o paciente devido a limpeza e esterilizacdo ndo
confidveis. O estudo também concluiu que as laminas de shaver recondicionadas analisadas
nao possuiram rotulagem adequada, com instrugdes para o seu uso € nenhuma das empresas
reprocessadoras forneceu a rastreabilidade visivel do lote. Em alguns casos, os produtos
foram etiquetados com numeracao e identificacdo incorretos dos componentes, € a rotulagem
nao preencheu as exigéncias especificadas na legisla¢do sanitaria (SMITH; NEPHEW, 2003).

Atualmente, as laminas de Shaver sdo largamente utilizadas em cirurgias de
artroscopia, que sdo procedimentos que permitem a visualizacdo de todas as estruturas intra-
articulares através de um aparelho denominado artroscopio. O cirurgido ortopedista realiza
duas pequenas incisdes de cerca de 4 mm (uma em cada lado do joelho, ombro ou quadril), e
introduz o artroscopio para diagnosticar apropriadamente o problema, usando a imagem como
guia. Se algum procedimento for necessdrio, o cirurgido deverd introduzir pequenos
instrumentos cirdrgicos como, por exemplo, a lamina de Shaver, através da outra incisdo, para
remover ou reparar tecidos lesados. O Centro de Defesa do Paciente (EUA) defende a idéia de
que os consumidores devem ter o direito de escolher se aceitam ou nao a utilizacdo de
produtos médicos de uso tnico recondicionados em suas cirurgias. A maioria dos pacientes
ndo tem conhecimento que existe a prética de reutilizacdo de produtos cirtrgicos de uso Unico
(SMITH; NEPHEW, 2003).

Encontra-se em andamento no Ministério Publico do Estado de Sao Paulo uma ac¢ao
civil publica contra uma operadora de plano de saide que é acusada de pratica abusiva em
saude publica. Segundo a dentncia, essa operadora impde aos médicos e hospitais cooperados
a reutilizacdo de laminas de Shaver de uso Unico, com ameacga de expulsdo em caso de ndo
atendimento. Repassando aos cooperados apenas um terco do valor do produto, a operadora
em questdo pressiona os cooperados e distribuidores a reprocessar as laminas de Shaver por

pelo menos trés vezes (MINISTERIO PUBLICO, 2009).
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3 METODOLOGIA

Foi realizada revisao bibliografica sobre o assunto em questdo, com evolu¢do para
observacdo da situagdo aplicada na pratica em campo. Para aplicacdo das observagdes em
campo foram adotados os seguintes critérios de inclusdo: foram centralizadas empresas
importadoras e distribuidoras de produtos médicos e ortopédicos e empresas reprocessadoras
de produtos médicos, localizadas na cidade de Curitiba e regido metropolitana. Para que o
trabalho mantivesse o foco nessa regiao, foram critérios de exclusiao as demais cidades desta
unidade federativa.

O numero de amostragem foi calculado levando-se em conta os dados estatisticos de
maior trAmite dentro do Distrito Sanitdrio Matriz da Secretaria Municipal de Saidde de
Curitiba. Foram utilizadas dados obtidos de 11 empresas distribuidoras e 1 empresa

reprocessadora de produtos médicos.

4 ANALISE DOS RESULTADOS

Apo6s avaliacdo dos dados obtidos com a pesquisa de campo, realizada a partir das
informacdes obtidas pelas legislacdes citadas anteriormente, constatou-se que 83,33% das
empresas (n=12) ndo demonstra conhecimento sobre a legislacio aplicada ao setor, e somente
16,67% aplicam as questdes cabiveis.

Os grandes riscos visualizados durante a pesquisa condizem com o reprocessamento
das laminas no sentido de segurancga contra infec¢ao por contaminacao no ato cirdrgico. Além
disso, devem ser ressaltados os riscos ocasionados pela diminui¢do da capacidade de corte da
lamina devido ao desgaste do uso anterior e também pelo processo de reesterilizacao.

Durante a pesquisa pode ser observado, que a comercializacao de laminas de Shaver
com didmetro interno maior que 3 mm, nos ultimos 3 anos, tem decaido, sendo que a maioria
dos fabricantes somente informa a medida do diametro externo das canulas e ndo o didmetro
interno. Por esse motivo, uma das empresas solicitou ao Laboratério de Metrologia Mecanica
da UTFPR um relatério de exame dimensional do didmetro interno de uma lamina de Shaver
cujo diametro externo informado pelo fabricante era de 4 mm. O resultado encontrado para o
diametro interno dessa lamina foi de 2,708 mm.

Analisando a situacdo chega-se a conclusdo de que, o reprocessamento parece nao

justificar o risco-beneficio, pois nao hd, atualmente, como garantir e validar a limpeza da
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canula, além da exposi¢do ocupacional durante esse processo. Mas, deve-se considerar a
questdo mercadoldgica-financeira que envolve o pagamento (valores praticados bem
inferiores ao do mercado) das Iaminas de Shaver por parte de algumas operadoras de plano de

saude, bastando para tanto consultar tabelas de preco dos mesmos.

5 CONCLUSAO

Conclui-se com o observado que hd necessidade de uma revisdo do arcabougo
juridico-sanitdrio no que diz respeito ao Reprocessamento de Produtos para a Sadde, em
especial quanto as laminas de Shaver. Considerando que existe uma interface com a questdao
de regulagcdo de mercado e que envolve praticas adotadas por operadoras de planos de sauide,
a discussdo transcende os aspectos sanitdrios e suscita um amplo debate com agéncias
reguladoras, institui¢cdes assistenciais de satide, operadoras de planos de saude, distribuidores

de produtos médicos, associacdes da drea e até mesmo Orgaos de Defesa do Consumidor.

REPROCESSING OF SINGLE USE SHAVER BLADES

ABSTRACT

The reprocessing of medical products is, although economically viable, a very controversial topic, for
the security envolved in the process may be compromised. As such, this paper proposes a reflection of
the current legal measures that regulate the reprocessing of medical products in Brazil, specially the
reuse of Shaver blades. According to the 2605 RE Resolution, the reprocessing of Shaver blades is
forbidden only for those with internal diameter smaller than 3mm. Thus, it is possible to infer that,
Shaver blades with bigger internal diameters can be reprocessed, increasing risks of infections by
contamination during surgeries and decreased Shaver cut hability. It is suggested, therefore, a revision
of this matter in its legal-sanitary measures.

Keywords: Equipment Reuse. Blades. Legislation. Equipment Safety. Risk
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