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RESUMO

Introducdo: O reGso de dispositivos de uso Unico é emblematico e envolve questdes
técnica, regulatoria, econdmica, e ambiental, além de seguranca do paciente. Objetivo:
Descrever aspectos historicos e atuais do reuso de dispositivos médicos de uso Unico,
de modo a subsidiar uma analise dos dilemas que envolvem essa pratica. Método:
Ensaio académico, utilizando dados de revisdo narrativa da literatura e expertise dos
autores. Resultados: O relso desses dispositivos é controverso, apesar de disseminado
mundialmente. Embora haja risco teorico envolvido no retso desses produtos, dados
publicados nao identificam uma relacdo causal entre evento adverso e relso desses
dispositivos. Existem argumentos favoraveis e contrarios a essa pratica, além de distintas
questdes implicadas, como consentimento do paciente, responsabilidade técnica, justica
distributiva e social com disseminacdo de risco e beneficio para os pacientes, podendo
ser analisadas a luz do utilitarismo, do contratualismo e da ética da terra. A declaracao
de que o produto é de uso Unico ou de multiuso é da competéncia do fabricante e drgaos
reguladores nao solicitam provas atestando que o produto de uso Unico nao pode ser
reusado, apontando inconsisténcias na definicdo do rétulo de uso Unico. Conclusdes:
Faz-se necessario rever a classificacdo dos produtos no momento do registro nas agéncias
reguladoras, a fim de clarificar o rotulo desses produtos, se de multiuso ou de uso Unico,
o ponto chave do dilema do reso de produtos médicos. Adicionalmente, ha que se munir
o Estado ndo apenas com a capacidade de regular processos e servicos de salde, mas de
realizar o controle sanitario dessas atividades, a fim de minimizar riscos a saude coletiva.

PALAVRAS-CHAVE: Reutilizacdo de Equipamentos; Reciclagem; Regulacédo; Risco; Saude
Coletiva

ABSTRACT

Introduction: The reuse of single-use devices is emblematic and involves technical,
regulatory, economic, and environmental issues, as well as issues related to patient
safety. Objective: To describe historical and current aspects of the reuse of single-use
medical devices, in order to support an analysis of the dilemmas that involve this practice.
Method: Academic essay, using narrative review data of the literature and expertise of
the authors. Results: The reuse of these devices is controversial, although disseminated
worldwide. Although there is a theoretical risk involved in the reuse of these products,
published data do not identify a causal relationship between adverse event and reuse of
these devices. There are favorable and contrary arguments to this practice, in addition
to different issues involved, such as patient consent, technical responsibility, distributive
and social justice with dissemination of risk and benefit to patients, and can be analyzed
in the light of utilitarianism, contractualism and ethics of land. The declaration that
the product is single-use or multipurpose is the responsibility of the manufacturer and
regulatory bodies do not request evidence attesting that the single-use product cannot be
reused, pointing out inconsistencies in the definition of the single-use label. Conclusions:
It is necessary to review the classification of products at the time of registration with
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regulatory agencies, in order to clarify the label of these products, whether multipurpose or single-use, the key point of the dilemma

of the reuse of medical products. In addition, the State must be equipped not only with the ability to regulate health processes and

services, but also to perform the sanitary control of these activities, in order to minimize risks to public health.

KEYWORDS: Equipment Reuse; Recycling; Regulation; Risk; Public Health

INTRODUCAO

Os produtos médicos tém revolucionado o cuidado assistencial
em salde, possibilitando novas formas de diagndstico e terapia,
como as cirurgias minimamente invasivas. A partir dos anos 1960
e 1970, esse desenvolvimento decorreu do avanco tecnologico
dos materiais utilizados, como os novos polimeros que possibili-
taram a transformacéo da indUstria médica de produtos multiuso
para o paradigma dos produtos de uso Unico®?345,

Assim, muitos procedimentos cirurgicos abertos foram gradati-
vamente substituidos por procedimentos laparoscopicos e endo-
vasculares. Nos anos 1980 e 1990, as consideracoes acerca da
transmissdo de patodgenos veiculados pelo sangue, como o virus
da Hepatite B e C e o virus da imunodeficiéncia adquirida, coin-
cidiram com o desenvolvimento dessas novas tecnologias e a
confluéncia desses fatores permitiu a evolucdo, a expansédo e a
consolidacao dos produtos ditos de uso Unico®?34,

Dessa forma, a introducao desses dispositivos foi conside-
rada uma inovacdo na prestacdo do cuidado em salde, uma
vez que limpeza, reparo e custos do processamento poderiam
ser eliminados, bem como a transmissdao de infeccao rela-
cionada com o relGso de produtos, uma vez que esses mate-
riais sao designados pelo fabricante para serem usados em um
Unico procedimento?67:89,10,11,12,13,14,

Entretanto, muitos hospitais comecaram a processar e reusar
tais dispositivos para economizar custos e reduzir residuos toxi-
cos biodegradaveis, gerados pelo descarte desses materiais, afe-
tando favoravelmente o meio ambiente. Assim, o processamento
e o reuso de produtos de uso Unico sdo considerados algumas das
melhores praticas de protecao ambiental?67:810,11,12,13,14

Esta tendéncia tem intensificado debates e consideracoes sobre
seguranca do paciente, consentimento informado, questoes
econdmicas, ambientais, legais, éticas e aspectos regulatorios
para fabricantes e processadores denotando interesses distintos
por parte dos atores politicos envolvidos: Estado, fabricantes de
produtos, servicos de salude, academia, profissionais de salde,
associacoes de classe e usuarios*.

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) é
o 6rgéo responsavel pela regulacdo do processamento de pro-
dutos médicos e, em 2006, editou trés normativas ainda em
vigor: i) Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 156, de 11
de agosto'®, que dispde sobre o registro, rotulagem e proces-
samento de produtos médicos; ii) Resolucao Especial (RE) n°
2.605, de 11 de agosto', que estabelece uma relacao de 66
produtos de uso Unico proibidos de processamento no pais; e
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iii) RE n° 2.606, de 11 de agosto'’, que define as diretrizes para
elaboracao, validacao e implantacao de protocolos de proces-
samento de produtos médicos. Em dezembro de 2018, a Anvisa
publicou a Consulta Publica n° 584", que trata do enquadra-
mento de dispositivos médicos como de uso Unico ou reutili-
zavel. Entre outras normatizacdes, essa consulta propde no
Artigo 15 que “os dispositivos médicos reutilizaveis e de uso
Unico somente poderédo ser processados em servicos de saude
ou empresa processadora que atendam aos requisitos de boas
praticas para o processamento”.

Sao muitos os argumentos que advogam a favor e contra o
retso de produtos de uso Unico. Os favoraveis sdo justifica-
dos pelos impactos positivos nos custos e no meio ambiente,
ao reduzir o volume de residuos gerados oriundo dos cuida-
dos de salde. Os criticos do relso desses produtos arguem
que esses nao sao designados para multiplos usos e que existe
risco de transmissao de infeccao e de endotoxinas, incon-
fiabilidade funcional e de quebra da integridade do produto
ou bioincompatibilidade®7:89.

Nesse sentido, este estudo procurou responder a seguinte ques-
tao norteadora: quais os dilemas relacionados com o reuso de
dispositivos médicos de uso Unico? Objetivou-se descrever aspec-
tos historicos e atuais do relso de dispositivos médicos de uso
Unico, de modo a subsidiar uma analise dos dilemas que envol-
vem essa pratica.

METODO

Trata-se de um ensaio académico a partir de dados de uma
revisao narrativa da literatura. Os estudos foram obtidos por
meio do portal da Biblioteca Virtual em Saude (BVS), do Medi-
cal Literature Analysis and Retrievel System Online (MEDLINE)
e do Web of Science.

Os descritores da saude utilizados foram: reprocessing single use
medical device, reuse single use medical device, regulation of
reuse single use medical device, regulatory of reuse single use
medical device, com auxilio do operador booleano AND.

Os critérios de inclusdao foram: artigos em inglés, espanhol
e portugués que abordassem o processamento e o reuso de
produtos médicos de uso Unico, sem restricdo de tempo de
publicacdo. Foram excluidos artigos de relGso e processa-
mento de produtos sem a abordagem das questdes técnicas,
éticas, regulatoérias, juridicas, de seguranca em saude como
objeto desse estudo, além de também excluidos os artigos
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relacionados a relso de produtos utilizados em servicos de
hemodialise e em servicos odontoldgicos, bem como os publi-
cados em outros idiomas.

A busca dos dados foi feita online, nos meses de outubro a
dezembro de 2017, e foram obtidos 870 artigos. Apos leitura do
titulo e resumo, foram excluidos 827 e selecionados 21 artigos,
entre os quais alguns citados nas referéncias dos artigos selecio-
nados, perfazendo 21 estudos que integram esse estudo, especi-
ficamente as referéncias 1 a 14, 21 a 24, 26 a 28.

Apos a selecao, os artigos foram lidos integralmente e lidos ape-
nas os resumos dos artigos que nao estavam totalmente dispo-
niveis. Apos a leitura, os estudos foram analisados conforme um
instrumento de coleta de dados que incluiu: nome do artigo,
objetivos, material e método, resultados e conclusao.

Neste estudo, utiliza-se o termo dispositivo médico como sin6-
nimo de produto para saude, artigo, equipamento e material,
em conformidade com a Anvisa. Usa-se também como sinénimo
o termo reprocessamento ou processamento de produtos, a des-
peito de consideracdes sobre as diferencas entre esses.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Apresentamos a seguir os resultados desse ensaio, segundo revi-
sao narrativa da literatura. Dos 21 artigos selecionados nesse
estudo, dois (9,5%) sao de 6rgao normativos norte-americanos,
um (4,7%) de autores brasileiros e 18 (85,7%), artigos de peri6-
dicos estrangeiros.

Dilema e questdes acerca do reuso de dispositivos médicos de
uso unico

Em paises em desenvolvimento, dados os escassos recursos,
o relso de produtos de uso Unico é uma abordagem pragmatica
que nao pode ser ignorada, mas que requer politicas regulato-
rias, para a garantia da seguranca do paciente usuario desses
produtos e o controle de riscos'?. Exemplos tipicos de produtos
de uso Unico de baixo custo e frequentemente reusados em pai-
ses em desenvolvimento sdo luvas, cateteres urinarios, sondas
retais e estomacais, drenos, seringas e agulhas, lancetas e cate-
teres venosos centrais de demora?. Em paises desenvolvidos,
o processamento desses dispositivos € restrito a produtos mais
caros e as razoes do relso sao a economia de custo e as conside-
racoes de desenvolvimento sustentavel??',

O custo da garantia da qualidade, a complexidade do processa-
mento dos produtos e as consideracoes sobre responsabilidade
tiveram como consequéncia a terceirizacdo dessas atividades,
favorecendo o crescimento de empresas privadas que processam
mais de um milhao de produtos de uso Unico somente nos EUA,
com um lucro anual de quase 40 milhdes de doélares. Em 2016,
a receita global das empresas processadoras de produtos médi-
cos de uso Unico foi estimada em 1.054 bilhdo de ddlares' 3222,

Segundo a indUstria de processamento, a economia com o relso
desses produtos é de aproximadamente 1,8 bilhdo de dolares por
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ano. Um estudo conduzido nos EUA em 3 mil hospitais utilizando
produtos de uso Unico processados reportou economia de mais de
150 milhdes de ddlares a cada ano?. A economia de custos pode
ser de 36% a 40%%*, ou mais que 50% para certos dispositivos, a
exemplo dos cateteres de ablacao e de eletrofisiologia, cuja eco-
nomia pode ultrapassar acima de 90% quando o processamento &
realizado na propria instituicao?'. Estudo alemao reportou eco-
nomizar acima de 20 milhdes de euros por ano com a utilizacao
de cateteres balao de angioplastia processados?.

O processamento de um produto médico, independentemente se
é de uso Unico ou de uso multiplo, envolve desmontagem, lim-
peza, inspecao, teste de funcao, desinfeccao, embalagem, este-
rilizacao, rotulagem e controles de qualidade para assegurar que
esse dispositivo pode ser reusado com seguranca. Requer con-
dicées fundamentais, tais como: disponibilidade de tecnologia
para as atividades do processamento; educacao e treinamento
de staffs; requerimentos ambientais e estruturais (area centra-
lizada para coleta, limpeza, descontaminacao, esterilizacao e
suprimento de agua); seguranca ocupacional; estabelecimento
de politicas e procedimentos; certificacdo de sistemas de geren-
ciamento de qualidade; teste de seguranca e funcionalidade;
teste de biocompatibilidade e de exclusdao de reacoes causadas
por pirogénios, além de procedimentos de validagao’3+%%"2,

A validacdo do processamento de produtos é necessaria, para
assegurar: 1) Seguranca fisica (prevencdo de mau funciona-
mento, alteracdo da dimensao do produto, alteracao da rigidez
do material e da forca de tensao, fragilidade ou rachadura, amo-
lecimento da adesividade, enfraquecimento dos componentes);
2) Seguranca quimica (auséncia de absorcdo de agentes de lim-
peza, desinfetantes e esterilizantes, enxague inadequado, rea-
coes toxicas ou pirogénicas) e 3) Seguranca bioldgica (auséncia
de debris que permanecem fixados nas superficies, inadequada
limpeza ou desinfeccao de todas as superficies)?'.

0 reuso de produtos médicos comercializados como de uso Unico
envolve controvérsias, por mais de duas décadas é questao for-
temente complexa, apesar de ser uma pratica disseminada nos
servicos de salide no mundo. Suscita inUmeras questdes de natu-
reza técnica, médica, regulatoria, ética, econdmica, juridica,
ambiental e legal, além de consideracdes teoricas de qualidade
dos processos e efetividade. Requer também consideragdes de
seguranca do paciente, alocacdo adequada de recursos de saude
e de consentimento informado pelo paciente®*'223, Adicional-
mente, muitas instituicdes nao possuem protocolos escritos
acerca do processamento e do relso de produtos descartaveis,
ficando os protocolos a cargo dos profissionais de salide que,
muitas vezes, sao onerados em tomar decisoes baseadas em
experiéncias passadas e pressao organizacional mesmo na ausén-
cia de informacoes relevantes®.

Sao muitos os argumentos que advogam a favor e contra o redso de
produtos de uso Unico?. Os favoraveis se justificam pelos impac-
tos positivos nos custos e no meio ambiente, ao reduzir o volume
de residuos gerados oriundo dos cuidados de saide. Os criticos
do relso desses produtos arguem que esses nao sao designados
para multiplos usos e que existe risco de transmissao de infeccao
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e de endotoxinas, inconfiabilidade funcional e de quebra da inte-
gridade do produto ou bioincompatibilidade®>:12:14:23,25.26,

Embora o processamento e reso de produtos de uso Unico pos-
suam riscos teoricos para a salde, evidéncias clinicas afirmam
que certos produtos podem ser seguramente processados. Toda-
via, isto nao significa que o processamento desses produtos seja
sempre seguro>?"?7,

A pratica do processamento e o reso de produtos de uso Unico
tém sido essencialmente estudados do ponto de vista ético
(“deveria ser feito?”) e do ponto de vista técnico (“como deveria
ser feito?”)2. Nesse sentido, existe um amplo nimero de publica-
coes sugerindo seguranca e eficacia do relso de produtos descar-
taveis, principalmente na area dos procedimentos de interven-
cao cardiaca. Entretanto, esses estudos variam em metodologia
e qualidade, o que dificulta um consenso sobre o re(iso desses
produtos. Adicionalmente, informacoes sobre eventos adversos
relacionados com produtos médicos sdo frequentemente volun-
tarias e, consequentemente, sub-reportadas e podem nao repre-
sentar a totalidade dos casos' 22377,

Em 1990, a Food and Drug Administration (FDA) dos EUA empre-
endeu um estudo acerca da seguranca do reuso de produtos
médicos de uso Unico e concluiu que o padrao de eventos adver-
sos de pacientes expostos a relso de produtos médicos inde-
pende de serem produtos de uso Unico ou de uso multiplo"®.
O United Status Government Accountability Office (U.S. GAO)
afirmou, em 2008, ndo haver relagao causal entre injirias e mor-
tes de pacientes e reuso de produtos de uso Unico?2>?7,

Desse modo, nao existem dados suficientes nem do FDA, nem
de outros estudos acerca da seguranca de produtos de uso
Unico processados quando comparados com produtos origi-
nais'»?. Para tal comparacao, seria necessario identificar os
tipos de produtos médicos e de eventos adversos, o niUmero do
produto de uso Unico original e processado, niUmero de vezes
que cada produto de uso Unico foi reusado e taxa de evento
adverso associado com o produto original?’. O FDA tem anali-
sado dados de eventos adversos relacionados a produtos de uso
Unico processados e nao tem identificado uma associagao cau-
sal entre o evento adverso e o fato de o produto de uso Unico
ser processado?.

Alguns organismos internacionais tém se posicionado acerca do
redso de produtos de uso Unico:

O Center for Disease Control and Prevention (CDC) dos EUA posi-
ciona-se favoravelmente pelo reso de produtos de uso Unico
e afirma que esses produtos nao possuem risco se puderem ser
adequadamente limpos e esterilizados?.

A European Medical Technology Industry Association posiciona-
-se contraria ao relso de produtos de uso Unico e afirma que a
seguranca do paciente é ameagada quando esses produtos sdo
reusados, devido ao risco de transmissao de infeccao cruzada,
inabilidade da limpeza desses dispositivos, presenca de residuos,
alteracdo dos componentes dos materiais, faléncia mecanica,
entre outros argumentos?®>24,
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Na comunidade europeia, o European Association of Medical Devi-
ces Reprocessors (EAMDR) conclama os estados membros para
analisarem como as regulacoes europeias estao implementando
o relso desses produtos e afirma que a “alta qualidade do pro-
cessamento de produtos em todos os estados membros somente
pode ser garantida se realizada independente do rétulo escolhido
pelo fabricante”*°, declaracdo essa que prioriza a qualidade do
processo independente do produto, se de uso Unico ou nao.

Para a Joint Commission International, se um hospital decide
reusar produtos de uso Unico, deve avaliar criticamente as con-
dicées do departamento de limpeza, desinfeccao e esterilizacao
dos produtos, bem como os procedimentos e pessoal.

A Organizacao Mundial de Salde declara que o reuso de produtos
de uso Unico requer politicas escritas e que produtos criticos e
semicriticos s6 deveriam ser reusados por processador licenciado™.

Para experts como os professores Axel Kramer e Marc Kraft, do
departamento de tecnologia médica de Berlim, o “critério cru-
cial é que exista um procedimento validado para o processa-
mento de um produto médico. Se o produto é de multiuso ou
de uso Unico, é irrelevante”. Para Marc Kraft, a “validacdo do
processamento tende a diminuir a intensidade do risco”. Nesse
caso, ha auséncia de ameacas relacionadas ao processo de lim-
peza e técnico-funcional®.

Inquéritos recentes identificaram que o reuso de produtos de
uso Unico é pratica crescente e significante: 45% dos hospitais
de grande e médio porte dos EUA, 86% dos hospitais de grande
e médio porte do Canada e mais de 90% dos hospitais do Japao
reusam algum tipo desses produtos?.

Na pratica assistencial, muitos produtos de uso Unico de varias
especialidades médicas sao processados e reusados mundial-
mente, a exemplo dos cateteres cardiacos de ablagao e eletro-
fisiologia que sdo processados e reusados ha mais de 25 anos na
maioria dos servicos de hemodinamica de EUA, Europa, india,
América Latina e Brasil, devido a incidéncia aumentada de doen-
cas cardiacas que requerem cateterizacao cardiaca e dos altos
custos relacionados com a aquisicao desses produtos?. Estudos
com o relso de cateteres de eletrofisiologia tém atestado segu-
ranca e efetividade dessas praticas e os resultados terapéuticos
sao similares aqueles cateteres de primeiro uso'.

No Brasil, o processamento e o retso de cateteres de eletrofisio-
logia sao permitidos e regulados pela Anvisa'>?. Esses produtos
constituem o segundo item, entre os mais caros, nos servicos
de salde e esse relso representa uma oportunidade viavel de
potencial economia de custos (economia de 41,2% para cateteres
diagnosticos e de 32,9% para cateteres de ablagao)®'"22,

Na area da endoscopia, o reuso de produtos de uso Unico
iniciou-se na década de 1990, quando do lancamento das agulhas
de bidpsia, que também por motivos de custo elevado, passaram
a ser reusadas varias vezes®?’.

A despeito desse dilema ha um consenso de que o relso e o pro-
cessamento de um produto médico deve ter o mesmo padrao de
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seguranca, uma vez que a transmissao de infeccdo é sempre um
perigo potencial quando qualquer dispositivo reusado entra em
contato com sangue e fluidos do corpo do paciente, independente
se esse produto é rotulado como de uso Unico ou de multiuso?.

Para a Federacao Internacional de Controle de Infeccao cinco
questoes devem ser respondidas positivamente pelos processado-
res para que o relso de produtos descartaveis seja considerado:
1) O produto se mantém integro e funcional?; 2) E passivel de
limpeza?; 3) Pode ser esterilizado?; 4) O relso é custo-efetivo?; 5)
Quem podera ser responsavel caso ocorra um evento adverso'>?'?

E recomendado que um produto de uso Gnico no seja reusado
e reprocessado se: 1) nao pode ser adequadamente limpo; 2) se
a esterilidade do produto processado nao pode ser seguramente
demonstrada e 3) se a integridade, funcionalidade e seguranca
do produto de uso Unico processado difere do produto original.
A seguranca e a efetividade do processamento de produtos de
uso unico devem ser conduzidas segundo processos padroniza-
dos e monitorados, com a mesma garantia de qualidade dos
produtos originais">%1%12,

Existem trés praticas acerca de produtos de uso Unico que envol-
vem discussoes e distintas condutas adotadas por muitos servi-
cos: 1) produtos de uso Unico abertos, mas nao usados; 2) produ-
tos de uso Unico colocados numa mesa cirdrgica, mas nao usados
e 3) produtos de uso Unico abertos e usados num paciente. Auto-
res defendem que produtos de uso Unico abertos e nao utilizados
deveriam ser elegiveis para retso sem discussdes. Outros arguem
que cada pratica requer consideracdo cuidadosa®.

0 numero de vezes que o dispositivo de uso Unico pode ser reusado
€ também uma situacao desafiadora para os servicos que reusam
esses materiais. Autores afirmam que o nimero maximo de relsos
sustentaveis de um produto descartavel € um parametro funda-
mental e deve ser avaliado por uma analise fisica, quimica, micro-
biologica e testes funcionais'?'. Essa situacdo pode ser aplicada
igualmente para os produtos de uso multiplo, uma vez que esses
também nao podem ser indefinidamente processados?'.

QOutras questoes complexas sao igualmente importantes e mere-
cedoras de discussdo quando do debate acerca do reuso de pro-
dutos de uso Unico: 1) a questdao do consentimento informado,
que diz respeito a autonomia do paciente em escolher o que
é melhor para ele; 2) a responsabilidade fiscal em promover o
descarte de um produto que pode ser seguramente reusado e 3)
0 comportamento ético em relacdo ao ambiente e comunidades
nas quais vivemos. Um questionamento se impoe: estamos nos
comportando eticamente em relacao ao ambiente e comunida-
des onde vivemos, ao promover uso Unico de um produto que
seguramente pode ser reusado®???

A analise dessas questbes pode ser feita a luz do utilitarismo
(que se orienta para a maximizacao da utilidade tanto quanto
possivel para beneficiar todas as partes afetadas), do contra-
tualismo (que foca nos direitos e liberdades individuais) e da
ética da terra, que se direciona ndo somente para a responsabi-
lidade individual, mas também para a bioética da comunidade e
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ambiente como um todo. O planeta certamente nao comporta a
quantidade de residuos lancados ininterruptamente®.

Como é de amplo conhecimento, a ética médica é fundada no
principio da beneficéncia (dever de promover o bem e agir para
o melhor interesse para o paciente e para a coletividade) e nao
maleficéncia (dever de nao causar dano ao paciente)’. Depreen-
de-se que as questoes éticas relacionadas ao reuso de produtos
de uso Unico sdo também emblematicas: qual paciente devera
receber um produto de uso Unico que nunca foi usado e qual
devera receber um produto reusado? Quem é o responsavel pela
decisao? Pode o paciente escolher ou simplesmente o paciente
devera ser informado®®?

As responsabilidades legais sdo Obvias: a instituicdo de salde
assume a responsabilidade para o reuso de produtos de uso
Unico, uma vez que contraria a orientagao do fabricante, quando
esse é responsavel pela qualidade e eficacia do produto somente
segundo sua proposta de uso®%'2?

Em relac&o ao rotulo dos produtos médicos, a declaracdo de que
o produto é de uso Unico ou de multiuso é baseada somente
na decisao do fabricante, que qualifica um produto como de
uso Unico por duas razdes: porque acredita que o produto nao
é seguro nem confiavel para ser usado mais de uma vez ou por-
que o fabricante escolhe nao conduzir estudos necessarios para
demonstrar que o produto pode ser rotulado como reusavel e,
nesse sentido, ha auséncia de consideragoes consistentes acerca
da definicao de uso Unico pelo fabricante!58 12232324,

Quando um produto médico é registrado como de uso Unico, isto
somente significa que esse produto pode ser usado segura e confia-
velmente uma vez. Contudo, nao implica que nao pode ser usado
seguramente mais de uma vez, se apropriadamente processado.
Importante ressaltar que fabricantes frequentemente mudam
réotulos de produtos médicos reusaveis para uso Unico, algumas
vezes sem qualquer mudanca significativa de desenho, desempe-
nho ou de material que poderia impossibilitar o reliso seguro?.

Ademais, produtos podem ser construidos de modo similar e clas-
sificados diferentemente por alternativa dos fabricantes que se
beneficiam grandemente com o rétulo de uso Unico, uma vez que
produtos assim definidos nao requerem o mesmo grau de documen-
tac&o e de validagao para seu registro junto aos 6rgéos reguladores,
ao contrario de produtos classificados como de uso mdltiplo. Além
disso, os drgdos reguladores ndo solicitam que os fabricantes apre-
sentem provas de que o produto de uso Unico ndo pode ser proces-
sado e de que o reuso pode ser inapropriado ou perigoso'821,2:2427,

Na pratica, a maioria dos produtos de uso Unico sdo tecnologica-
mente reusaveis. Estima-se que 10% a 20% dos produtos classifica-
dos pelo fabricante como de uso Unico podem ser processados por
um numero limitado de vezes?'. Pesquisadores independentes dos
fabricantes defendem que muitos produtos de uso Unico podem
ser seguramente processados e reutilizados nos hospitais®?'-23.24,

Para um autor’, a estipulacdo de que produtos de uso Unico nao
podem ser reusados coloca os sistemas de saude e a sociedade
em posicao de reféns financeiros do que dizem os fabricantes.
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QOutros autores estao atualmente desafiando as premissas ante-
riormente mantidas de que produtos de uso Unico sao estrita-
mente de uso Unico, ndo apenas por consideragdes financeiras,
mas também ambientais'*.

No Brasil, um estudo realizado pela Sociedade Brasileira de
Arritmias Cardiacas acerca dos rétulos de produtos de uso Unico
registrados pelos fabricantes junto a Anvisa, identificou que, dos
121 produtos médicos utilizados em procedimentos de eletrofi-
siologia registrados como de uso Unico, 86 (71,7%) rotulos esta-
vam em conformidade com a normativa em vigor® e 34 (28,9%),
em desacordo. Os autores concluiram que as inconsisténcias nos
rétulos desses produtos podem gerar erros de interpretacao e
decisbes improprias em relacao a esses produtos'!.

Outro aspecto do relso desses produtos diz respeito a justica
distributiva e social, que requer a distribuicao de risco e bene-
ficio para todos os pacientes'. A literatura reporta muitos riscos
relacionados também ao relso de produtos de multiuso e, nesse
sentido, o foco apenas no reGso de produtos descartaveis des-
via a atencao para o processo de descontaminacao dos produtos
ditos reusaveis, que, a priori, requer os mesmos padroes de qua-
lidade e seguranca. Nesse sentido, o retso seguro de produtos
médicos de uso Unico com o objetivo de melhorar o acesso a
saude parece ser justificado eticamente, como uma tentativa de
criar condicoes de igualdade de oportunidade, acesso a saude e
ao bem-estar.

Este estudo aponta varias questdes emblematicas relacionadas
com o reUso de dispositivos médicos de uso Unico, tanto do ponto
de vista técnico-operacional, como questdes de natureza ética,
legal, juridica e ambiental.

Os dados publicados questionam esse relso principalmente a
partir de consideracdes técnicas, entretanto, varios estudos
sugerem seguranca e eficacia do retso para muitos produtos
rotulados como de uso Unico, bem como auséncia de associacao
causal entre dano ao paciente e o fato do produto de uso Unico
ser prOCeSSad01’2’3'4’6’8’9'11’13'21’27-

E também claro que, dada a impossibilidade de limpeza de
alguns produtos de uso Unico e, consequentemente, de esterili-
zacao, alguns desses dispositivos ndao sao seguros para processa-
mento e relso, condigcdo também aplicada ao retso de produtos
classificados como reusaveis ou de multiuso.

Nesse sentido, a decisdo para usar um produto médico, inde-
pendentemente se de uso Unico ou multiplo, requer processos
padronizados, validados e monitorados para a garantia da qua-
lidade e a minimizacdo de riscos para os pacientes usuarios de
produtos reprocessados.
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regulatoria. Também se faz necessario compreender que alguns
produtos ditos de uso Unico podem ser seguramente reusados,
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