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Resumo 
 
 
 

Introdução: O reuso dos produtos médico-hospitalares é uma 

prática realizada por vários países. Os cateteres de hemodinâmica 

que são empregados para os exames de diagnósticos e 

intervenções cardíacas como a angioplastia coronária, são os mais 

reutilizados. As dificuldades técnicas para o reprocessamento dos 

produtos e os eventos adversos são questões importantes para 

quem decide pela reutilização desses produtos. Objetivos: 

Descrever os eventos adversos apresentados pelos pacientes 

durante e após a angioplastia coronária, possivelmente 

relacionadas ao reuso dos produtos médico-hospitalares além de 

quantificar e identificar os motivos de descarte dos produtos em 

relação ao primeiro uso e ao reuso. Casuística e Método: Foram 

estudados 60 pacientes submetidos a angioplastia coronária. Deste 

grupo 33 (55%) eram homens. A idade variou de 42 a 88 anos, com 

média e desvio padrão de 63 ± 10 anos. De acordo a anamnese 22 

(36,7%) apresentavam hipertensão arterial e 10 (16,7%) tinham 

diabetes. Deste grupo 15 (25%) eram fumantes e 8 (13,3%) eram 

etilistas.  Dos 60 pacientes, 29 (48,3%) apresentavam angina 

instável, 27 (45%) IAM e 4 (6,6%) outros diagnósticos. Durante o 



 xii

procedimento e na permanência na Unidade Intensiva Coronariana 

(UCOR), foram observadas as ocorrências dos eventos adversos, 

febre, hipertensão, hipotensão, calafrios, sudorese, sangramento, 

náuseas e vômitos, apresentados pelos pacientes. Foram 

avaliados, sete produtos médico-hospitalares, introdutor, cateter 

guia, fio guia 0.35, fio guia 0.014, cateter balão para angioplastia, 

seringa com manômetro para insuflar balão (indeflator) e torneirinha 

de 3 vias descartável (manifold), sendo  76 de primeiro uso e 410 

reprocessados. Verificou-se se os mesmos foram descartados 

antes ou durante o procedimento e quais os motivos que levaram a 

esses descartes. As variáveis categóricas foram analisadas com o 

auxilio do teste Qui Quadrado. As variáveis quantitativas discretas 

foram analisadas com o auxilio de teste não paramétrico (Mann-

Whitney). Foi admitido erro alfa de 5%. Resultados: Os resultados 

evidenciaram que 26 (43,3%) dos pacientes apresentaram eventos 

adversos. A hipotensão foi o evento adverso mais relevante 

clinicamente e ocorreu em 11(18,3%) dos pacientes. Não houve, 

porém, significância estatística entre o evento adverso hipotensão e 

o reuso dos produtos médico-hospitalares. Foram descartados 4 

produtos de primeiro uso  e 80  dos reutilizados. Por não estarem 

íntegros, foram descartados 3 produtos de primeiro uso e 55 



 xiii

produtos dos  reutilizados. Destaca-se que todas as seringas de 

insuflar balão, que foram descartadas, o foram por esse motivo. 

Conclusões: Os eventos adversos apresentados pelos pacientes 

submetidos à angioplastia não estão associados ao reuso dos 

produtos médico-hospitalares. A integridade e funcionalidade foram 

os motivos principais de descartes dos produtos médico-

hospitalares.  

 
Palavras-Chave: 1. Eventos Adversos; 2. Produtos Médico-

Hospitalares; 3. Uso Único; 4. Reuso. 
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Abstract 
 

The reuse of health care products [medical and supply hospital 

products] is a practice carried out by several countries. The 

hemodynamic catheters, which are used for diagnosis examination 

and cardiac procedures, such as coronary angioplasty, are the most 

reutilized ones. The technical difficulties to reprocess the products 

and the adverse events are important issues for those who decide 

for the reutilization of these products. Objectives: To describe the 

adverse events presented by the patients during and after the 

coronary angioplasty possibly related to the reuse of health care 

products [medical and supply hospital products], and to quantify and 

identify the reasons to discard the products in relation to both the 

first use and to the reuse. Casuistic and Method: Of 60 patients 

who were submitted to coronary angioplasty, 33 (55%) were men. 

The age ranged from 42 to 88 years-old, 63 ± 10 years [mean ± SD]. 

According to the anamnesis, 22 patients (36.7%) presented 

hypertension, and 10 (16.7%) had diabetes. Of this group, 15 

patients (25%) were smokers, and 8 (13.3%) were alcoholics. Of the 

60 patients, 29 (48.3%) presented unstable angina, 27 (45%) had 

AMI (acute myocadial infarction), and 4 (6.6%) other diagnoses. 
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During the procedure and the permanence in the Intensive Care Unit 

(ICU) the occurrences of adverse events, such as fever, 

hypertension, hypotension, chills, sudoresis, bleeding, nausea, and 

vomit presented by the patients have been observed. Seven medical 

devices have been evaluated: introductor, guiding catheter, 

guidewire 0.35, guidewire 0.014, balloon catheter for angioplasty, a 

syringe with manometer to insufflate the balloon (indeflator), and a 

three-way (3) stopcock (manifold). Of these, 76 were first-use 

products and 410 reprocessed products. It was verified if the same 

products were discarded before or during the procedure, and which 

were the reasons that led these products to be discarded. The 

categorical variables have been analyzed with the chi-square test 

(χ2 test). The discrete quantitative variables have been analyzed 

with a nonparametric statistical test for ordinal data (Mann-Whitney 

test). A type I error of 5% was admitted. Results: The results have 

highlighted that 26 patients presented adverse events. Hypotension 

was the most clinically significant adverse event and occurred in 11 

(18.3%) of the patients. There was not, however, a statistical 

significance between the hypotension adverse event and the reuse 

of the products. Four first-use products and 80 reused products 

have been discarded. Three first-use products and 55 reused 
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products have been discarded because they were damaged. We 

want to emphasize that all the syringes used to insufflate the 

balloon, which have been discarded, have been so for this reason. 

Conclusions: The adverse events presented by the patients 

submitted to angioplasty are not related to the reuse of the health 

care products. The medical devices integrity and functionality have 

been the main reason of the discards. 

 

Key-words: 1. Adverse events; 2. Medical devices; 3. Single use;  

4. Reuse.  
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1. INTRODUÇÃO 

 

No final da II Grande Guerra, com o avanço dos materiais 

poliméricos um grande número de materiais foi desenvolvido 

disponibilizando o uso de luvas, tubos, seringas, campos 

impermeáveis, placas e frascos que por sua vez passaram a ter 

preços acessíveis, permitindo a introdução do conceito de uso 

único.(1)

Na década de 70, os conhecimentos na área da biotecnologia 

revolucionaram a área industrial e os conceitos dos produtos 

médico-hospitalares foram rapidamente renovados, incorporando 

conhecimentos adquiridos na área eletrônica, tecnologias de 

membrana, fibras ópticas e o emprego dos componentes 

miniaturizados.(2)

A utilização dos produtos químicos como óxido de etileno e 

autoclaves tornou possível a esterilização de diversos materiais. As 

empresas que trabalham com reprocessamento de materiais 

médico-hospitalares dispõem de qualidade, oferecendo segurança e 

confiabilidade na reutilização dos artigos. 

Portaria MS nº 4 de 07/02/86 define que artigo de uso único é o 

produto que após o uso, perde sua característica original ou que em 
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função de outros riscos reais ou potenciais à saúde do usuário, não 

deve ser reutilizado.(3)

Existem artigos médico-hospitalares classificados como de uso 

único que apresentam alto custo, mas são indispensáveis. Os 

hospitais que trabalham com poucos recursos, procuram meios de 

economizar gastos com o reuso desses materiais. No entanto, 

jamais devem abster-se da responsabilidade sobre as possíveis 

conseqüências da reutilização desses artigos nos pacientes. É 

responsabilidade de toda instituição a padronização das técnicas 

para o reprocessamento e reconhecer quais os produtos que 

podem ser reutilizados com segurança. O Food and Drug 

Administration (FDA) reconhece que a reutilização e o 

reprocessamento de artigos são práticas comuns nos Estados 

Unidos e transfere a responsabilidade desta prática para as 

instituições que reprocessam os materiais descartáveis.(4) 

A Associação Canadense de Saúde (Canadian Health 

Association-CHA) recomenda guias de conduta para direcionar as 

políticas e procedimentos abordando as questões de controle e 

prevenção de infecção, ao processo de descontaminação, à 

garantia dos processos de esterilização, testes bacteriológicos e 

gerenciamento de riscos. A Associação Canadense de Enfermeiros 
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de Centro Cirúrgico proíbe o reuso dos produtos médico-

hospitalares descartáveis em sala cirúrgica.(5)

Collignon et al.,(6) na Austrália, fez um estudo do reuso dos 

produtos médico-hospitalares. Enviou questionários para os 419 

hospitais, com mais de 45 leitos e com serviços cirúrgicos. Esses 

questionários foram enviados aos Serviços de Controle de 

Infecções hospitalares, sendo que 40% dos hospitais responderam 

e 38% deles faziam o reuso de alguns produtos médico-

hospitalares. Concluíram que o reuso era uma pratica comum na 

Austrália. 

As práticas de reutilização dos produtos médico-hospitalares 

de uso único predominam nos continentes em desenvolvimento 

como África, Ásia, Europa Oriental, América Central, América do 

Sul, onde os recursos financeiros são escassos.(7)

Na Europa, não existe consenso sobre a reutilização dos 

produtos médico-hospitalares. No Reino Unido, França, Itália, 

Espanha e Suíça, é proibido o reuso. Na Alemanha a prática é 

habitual, requer a validação do reprocessamento e está sob a 

supervisão das autoridades sanitárias.(7)

No Brasil em novembro de 1985, aconteceu o primeiro 

encontro sobre os materiais descartáveis. Após as discussões, os 
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peritos chegaram à conclusão que os materiais rotulados de uso 

único não poderiam ser reutilizados.(8) 

Em 07 de fevereiro de 1986, a Agencia Nacional de Vigilância 

Sanitária (ANVISA), formalizou a portaria de nº 04, que define como 

artigo de uso único: Agulhas com componentes plásticos, cânulas 

para fistulas, escalpes, bisturis descartáveis, lâminas, cateteres 

para punção venosa, equipo para administração de soluções 

endovenosas,  bolsa de sangue, seringa plástica, sondas uretrais e 

para aspiração gástrica, coletores de urina e drenagem aberta, 

dreno de Penrose e de Kehr além de  cateteres de dialise peritonial. 

Essa portaria proibiu que esses artigos médico-hospitalares fossem 

reprocessados em todo o território nacional, em qualquer 

circunstância, e em qualquer tipo de serviço de saúde pública ou 

privada.(3)

Em 29 de Dezembro de 1989, a Portaria nº 982, do Ministério 

da Saúde e do Trabalho, estabelecem normas técnicas para o uso e 

o manuseio, cadastro, instalações, condições limites de operações 

e de segurança do ambiente, do pessoal em unidades de 

esterilização de materiais no processo de óxido de etileno puro, ou 

com gás inerte.(9)
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No oficio, circular nº 33 de 1998, a ANVISA, informou aos 

Profissionais Especializados e da Sociedade Brasileira de 

Hemodinâmica e Cardiologia Intervencionista, que as normas 

existentes permitiam a reutilização de cateteres utilizados para 

diagnósticos e terapia em todo o leito vascular, em procedimentos 

complexos, nas várias especialidades médicas, uma vez que os  

cateteres de alta complexidade e de alto custo, utilizados para 

diagnósticos e terapia em hemodinâmica, cardiologia 

intervencionista, neuro-radiologia e angiografia, não perdiam  suas 

características após o uso sendo fabricados com materiais que 

suportavam os procedimentos de reprocessamento previsto na 

portaria nº 4 do MS.(10)

Em 16 de outubro de 2001, reuniram-se mais de 100 pessoas 

em São Paulo para a discussão do reprocessamento de material de 

uso único. O Dr. Jorge Manoel Buchdid Amarante, falou nesse 

encontro sobre o trabalho que vem coordenando em uma atividade 

conjunta da sua entidade com o Centers for Disease Control and 

Prevention (CDC) e que o avanço da tecnologia de esterilização 

possibilitou a validação e estão tornando a reutilização mais 

confiável.(1)
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Na consulta publica nº 98 de 6/12/2001,(11) a ANVISA fez uma 

proposta de resolução para o reprocessamento de itens de uso 

único mas somente no dia 3 de junho de 2005, foi realizada uma 

audiência pública, debatendo a proposta para registro de rotulagem 

e reprocessamento dos produtos médico-hospitalares, visando 

garantir práticas consistentes em sua utilização.(12)

Dentre os produtos de uso único mais reutilizados em todo o 

mundo, estão os cateteres de hemodinâmica, que são empregados 

para os exames diagnósticos e intervenções cardíacas, como as 

angioplastias. A preocupação com o reuso desse dispositivo, vem 

gerando muitos desafios para os profissionais que fazem a 

utilização diariamente desses produtos. 

A Angioplastia Coronária Percutânea Transluminal (PTCA), é 

um procedimento comum, usado no tratamento da insuficiência 

coronária. Em 1994 uma estimativa indica que foram realizadas 

420.000 angioplastias coronárias nos EUA e esse número vem 

aumentando em uma proporção de 6.5% anualmente, com uma 

média de custo de $ 16.000 dólares por procedimento. O custo do 

equipamento é de aproximadamente 15 a 20% do total de custo do 

procedimento. O fator econômico foi um dos maiores motivos que 

levaram ao reuso dos equipamentos em angioplastia.(13,14)
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As dificuldades técnicas para o reprocessamento dos produtos 

e os eventos adversos são questões importantes para quem decide 

a reutilização dos produtos médico-hospitalares em angioplastia.(13)

No contexto atual dos serviços de saúde, onde predominam os 

procedimentos diagnósticos e terapêuticos de caráter invasivo, os 

processos seguros de higienização, desinfecção e esterilização dos 

produtos médico-hospitalares são de extrema relevância, para o 

controle das infecções hospitalares.(15)

Vários estudos foram realizados, com o objetivo de detectar a 

concentração de patógenos, esporos e contaminação de sangue 

após o múltiplo reuso nos cateteres utilizados em angioplastia. 

Portanto, com a proposta de um protocolo de limpeza e 

esterilização dos cateteres e assegurando que o lume não fique 

obstruído, o risco de infecção bacteriana não tem aumentado (16-18) e 

após enxágüe com água apirogênica, a presença de pirogenos é 

insignificante. (19)

A fragilidade, a integridade e a funcionalidade dos produtos 

médico-hospitalares têm sido objeto de estudo de vários 

pesquisadores. Diversos fabricantes de materiais cirúrgicos 

descartáveis investigam a deterioração dos artigos depois de 
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reprocessados, principalmente artigos fabricados à base de 

polímeros denominados Policloreto de Vinila (PVC).(20)

Se os dispositivos forem usados repetidamente é esperado 

que, gradualmente, percam a funcionalidade original. As 

propriedades físicas, ópticas, mecânicas e eletrônicas dos 

dispositivos habitualmente deterioram com o uso continuado. Os 

processos de limpeza com detergentes ou outras substâncias 

químicas não foram previstos na fabricação dos produtos e podem 

alterar a composição dos polímeros que fazem parte estes artigos, 

pois o contato com o solvente orgânico promove a extração do 

aditivo incorporado à formulação de um composto de policloreto de 

vinila que conseqüentemente, se torna menos flexível e mais 

friável.(2)

A degradação progressiva da composição dos polímeros, que 

compõem o plástico, compromete o desempenho e a funcionalidade 

do artigo, apesar deste apresentar-se esterilizado. O setor de 

bioengenharia dos hospitais pode fornecer condições para testar a 

funcionalidade destes artigos, com ferramentas para inspecionar 

sua segurança e desempenho.(21)

Pode se supor que a reutilização dos produtos sejam um fator 

causal na ocorrência de eventos clínicos adversos após a 
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realização de um procedimento. Assim os objetivos do presente 

trabalho foram, descrever os eventos clínicos adversos 

apresentados pelos pacientes durante e após a angioplastia, 

possivelmente relacionados ao reuso dos produtos médico-

hospitalares além de quantificar e identificar os motivos de descarte 

dos produtos em relação ao primeiro uso e ao reuso.    
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2. CASUÍSTICA E MÉTODO 

 

2.1. Casuística 

 

Participaram deste estudo 60 pacientes, submetidos ao 

procedimento de Angioplastia Transluminal Coronariana (ATC)(22,23) 

previamente agendados, não sendo incluído neste grupo, pacientes 

que submetessem ao procedimento em situação de emergência. 

O procedimento de ATC foi realizado com o uso de anestesia 

local e técnica de Judkins (femoral percutânea) nos 60 pacientes 

estudados.(24)

Deste grupo 33 (55%) eram homens e 27 (45%) eram 

mulheres. A idade variou de 42 a 88 anos, média de idade 63 ± 10 

anos. 

A média do peso atual foi de 70 ± 12,8 kg, a média da altura foi 

de 1,6 ± 0,1 m, sendo que a média do Índice de Massa Corpórea 

(IMC),(25,26) dos 60 pacientes foi de 25,6 ± 3,5 kg/m2. 

De acordo a anamnese 22 (36,7%) apresentavam hipertensão 

arterial, 10 (16,6%) tinham diabetes. Deste grupo 15 (25%) eram 

fumantes e 8 (13,3%) eram etilistas.  
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Dos 60 pacientes, 29 (48,3%) apresentavam angina instável, 

27 (45%) IAM e 4 (6,6%) outros diagnósticos. 

A média de internação dos pacientes foi de 7 dias e a mediana 

de 2 dias, ficando após o procedimento 24 horas na Unidade 

Intensiva Coronariana (UCOR).   

O tempo médio do procedimento de angioplastia foi de 35 

minutos e de radioscopia (radiação) foi de 6 minutos.  

Durante o procedimento e na permanência na UCOR, foram 

observadas as ocorrências de eventos adversos(27) apresentados 

pelos pacientes durante e após o procedimento, que pudessem ter 

alguma relação ao uso dos produtos médico-hospitalares. Os 

pacientes foram monitorizados em relação à febre, hipertensão, 

hipotensão, calafrios, sudorese, sangramento, náuseas e vômitos. 

Estabeleceu-se que a febre(28) seria considerada a partir de 

38ºC., hipertensão arterial,(29,30) quando a pressão sistolica fosse 

maior que 140 mmHg ou a diastólica acima de 90 mmHg e a 

hipotensão, pressão sistólica,(29) abaixo de 100 mmHg. 

No local da introdução da bainha, foi observada a eventual 

perda de sangue excessiva que pudesse levar a formação de 

hematoma até o momento da retirada da mesma.(24) 
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2.2. Método 

 

Este estudo foi realizado no Hospital de Base da Fundação 

Faculdade Regional de Medicina de São José do Rio Preto, no 

Serviço de Hemodinâmica e na Unidade Intensiva Coronariana do 

mesmo Hospital.  

Foi elaborada uma ficha (anexo 1), para anotação dos 

antecedentes pessoais, eventos adversos apresentados pelos 

pacientes durante e após o procedimento, e os motivos dos 

descartes dos produtos médico-hospitalares. 

As variáveis categóricas foram analisadas com o auxilio do 

teste Qui Quadrado. As variáveis quantitativas discretas foram 

analisadas com o auxilio de teste não paramétrico (Mann-Whitney). 

Foi admitido erro alfa de 5%, considerando-se significantes valores 

p ≤ 0,05. 

O projeto deste estudo foi submetido e aprovado pelo comitê 

de Ética em Pesquisa da Faculdade de Medicina de São José do 

Rio Preto (Famerp), Parecer nº 213/2004. 
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2.3. Material 

 

Foram avaliados 7 tipos de produtos médico-hospitalares 

envolvidos no procedimento, num total de 486 itens,(3,8,31) sendo que 

76 (15,64%) de primeiro uso,(3,8,31) 84,5% (410) reprocessados(3,8,31) 

e verificando-se  se os mesmos foram descartados antes ou 

durante o procedimento e quais os motivos que levaram a esses 

descartes. 

Foram classificados como artigos críticos,(32,33) introdutor (figura 

1), cateter guia (figura 2), fio guia 0.35 (figura 3), fio guia 0.014 

(figura 4), cateter balão para angioplastia (figura 5) e artigos 

semicríticos,(32,33) seringa com manômetro para insuflar balão 

(indeflator) (figura 6) e torneirinha de 3 vias descartável (manifold) 

(figura 7).  
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 Figura 1. Introdutor 

 

 

Figura 2. Cateter Guia 
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Figura 3. Fio Guia 0.35 guia 

  

Figura 4. Fio Guia 0.014 



 
 

Casuística e Método 
18

 

Figura 5. Cateter Balão 

 

Figura 6. Torneirinha de 3 vias 
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Figura 7. Seringa com manômetro para insuflar balão (indeflator) 

 
 

A tabela 1, mostra a distribuição dos 7 produtos médico-

hospitalares em relação aos produtos de primeiro uso e de reuso 

nos 60 pacientes submetidos a Angioplastia Transluminal 

Coronária.    
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Tabela 1. Distribuição dos 7 produtos médico-hospitalares de 

primeiro uso e de reuso  utilizados nos 60 pacientes 

submetidos a ATC. 

Produtos Quantidade Novo Reuso 

Introdutor 66 8 58 

Torneirinha 67 3 64 

Cateter guia 76 9 67 

Fio guia 0.035 70 7 63 

Seringa p/ins. Balão 73 8 65 

Fio guia 0.0014 88 24 64 

Cateter balão 46 17 29 

Total geral 486 76 410 

Os descartes dos produtos médico-hospitalares foram 

realizados por meio de inspeção visual antes e durante o 

procedimento de PTCA e os motivos foram baseados nos princípios 

de limpeza,(33) funcionalidade(34) e integridade.(20,34)
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Quadro 1. Classificação dos motivos de descarte dos produtos 

médico-hospitalares em relação a limpeza, 

funcionalidade e integridade. 

Limpeza Funcionalidade Integridade 

Identificação errada Vazamento Resíduos 
visíveis 

 
Não adequado para 

procedimento 
Rachadura 

Oclusão do 
lume 

Resistência a introdução Fratura do cateter 

 Dificuldade para dilatação 
do balão 

Ponta do cateter com 
defeito 

  Ponta do fio guia com 
defeito 

  Válvula de pressão com 
defeito 

  Relógio de pressão 
quebrado 
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3. RESULTADOS 
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3. RESULTADOS 

 

Neste estudo, foram acompanhados 60 pacientes submetidos a 

angioplastia, dos quais 26 pacientes apresentaram eventos 

adversos. Foram utilizados nesses pacientes 29 produtos médico-

hospitalares de primeiro uso e 176 produtos reutilizados. Do total 22 

pacientes apresentaram 1 ou 2 eventos adversos e 4 pacientes 

apresentaram  3 ou 4 eventos adversos (Tabela 2).  

A tabela 3 mostra que ocorreram 46 eventos adversos, sendo 

que 27 (64,3%) aconteceram durante o procedimento e os demais 

após o procedimento ou na Unidade Intensiva Coronária. A 

hipotensão ocorreu em 11 (18,3%) pacientes (2 pacientes 

apresentaram hipotensão durante o procedimento  e na UCOR). 

Não houve ocorrência de febre ou cefaléia (Tabela 3). 
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Tabela 2. Distribuição dos eventos adversos apresentados em 26 

pacientes submetidos a angioplastia e a quantidade dos 

produtos médico-hospitalares de primeiro uso e de 

reuso. 

Eventos Pacientes Uso único Reuso 

1 11 10 73 

2 11 16 77 

3 3 2 21 

4 1 1 5 

Total 26 29 176 
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Tabela 3. Distribuição dos 46 Eventos Adversos apresentados pelos 

pacientes durante, após angioplastia coronária e na 

UCOR. 

Eventos adversos Durante Após Ucor 

Febre 0 0 0 

Hipotensão 11 0 2 

Calafrios 2 0 0 

Náuseas 10 1 0 

Sudorese 2 0 0 

Cefaléia 0 0 0 

Hipertensão 2 0 0 

Sangramento 0 2 3 

Outros 1 4 7 

Total 27 7 12 
 

Não houve diferença significante na utilização de produtos de 

reuso entre os grupos com presença de algum evento clínico  

adverso em relação ao grupo sem eventos (Tabela 4). 

A ocorrência de hipotensão apresentada por 11 (18,3%) 

pacientes, também não mostrou diferença estatisticamente 

significante (p=0,91), ou seja, não esteve associada ao reuso dos 

produtos médico-hospitalares (Tabela 5).   
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Tabela 4. Eventos Adversos apresentados pelos 26 pacientes, em 

relação aos produtos novos e reutilizados. 

 Produtos de 
primeiro uso

Produtos 
de reuso 

Total

C/Eventos (26 Pte) A 29   176 205 

S/ eventos (34 Pte) B 47   234 281 

Total            76   410 486 
p=0,28 (Qui Quadrado) 

 
 

Tabela 5. Hipotensão apresentada pelos 11 pacientes em relação 

aos produtos novos e reutilizados. 

 Produtos de 
primeiro uso

Produtos 
de reuso 

Total

Hipotensão (11Pte) A 17 78 95 

S/ eventos (34Pte) B 47 234 281 

Total 64 312 376 
p = 0,91(Qui Quadrado) 

 

Nos 60 pacientes submetidos a angioplastia, foram utilizados 

486 produtos médico-hospitalares, sendo 76 de primeiro uso e 410 

de reuso. Quatro (5,63%) produtos médico-hospitalares de primeiro 

uso foram descartados (1 introdutor, 2 torneirinhas de 3 vias, 1 fio 
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guia 0.014) e 3 (75%) deles foram  descartados por não estarem 

íntegros (Tabela 6). 

 

Tabela 6. Distribuição dos 4 tipos de produtos de primeiro uso 

descartados nos 60 pacientes submetidos a Angioplastia  

e os motivos dos descartes.  

Descartados 
Produtos Quantidade

Antes  Durante 

Motivos de 
descartes

Introdutor  8 0 1 III 

Torneirinha de 3 vias  3  0 2 III 

Cateter guia  9  1 0 II 

Fio guia 0.014 24 0 1 III 

Total 44 1 4  
Motivos: I - limpeza; II - funcionalidade; III - integridade. 

 

Dos 410 produtos de reuso utilizados nos 60 pacientes 

submetidos a angioplastia, 80 (19,4%) foram descartados antes (no 

preparo da mesa cirúrgica) ou durante os procedimentos. Destaca-

se que 18 (28,1%) fios guias 0.014 foram descartados antes dos 

procedimentos e 7 (10,9%) foram descartados durante os 

procedimentos (Tabela 7). 
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Cinqüenta e cinco produtos foram descartados por não estarem 

íntegros e todas as seringas de insuflar balão que foram 

descartadas o foram por esse motivo. Dois produtos foram 

descartados por não estarem limpos (1 introdutor e 1 cateter balão). 

Onze cateteres guia foram descartados por apresentarem 

resistência a introdução no momento do procedimento (tabela 8). 
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Tabela 7. Distribuição dos 80 produtos de reuso descartados nos 60 

pacientes submetidos a Angioplastia. 

Quantidade  

Utilizada Descartada 
Produtos 

Nº  

(%) 

Antes 

Nº (%) 

Durante 

Nº (%) 

Introdutor 58(14,14) 2(5) 2 (5) 

Torneirinha de 3 vias 64(15,6) 3(7,5) 2(5) 

Cateter guia 67(16,34) 2(5) 11(27,5) 

Fio guia 0.35 63(15,36) 3(7,5) 7(17,5) 

Seringa de insuflar 
balão 65(15.85) 8(20) 5(12,5) 

Fio guia 0.014 64(15,6) 18(45) 7(17,5) 

Cateter balão 29(7,07) 4(10) 6(15) 

Total 410(84,36) 40(9,7) 40(9,7) 
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Tabela 8. Distribuição dos 410 produtos de reuso que foram 

descartados e os motivos dos descartes. 

Produtos Quantidade Descartados Limpeza Funcionalidade Integridade

Introdutor 58 4 1 3  

Torneirinha 
de 3 vias 

64 5   5 

Cateter guia 67 13  11 2 

Fio guia 
0.35 

63 10  2 8 

Seringa de 
insuflar 
balão 

 

65 

 

13 

   

13 

Fio guia 
0.014 

64 25  2 23 

Cateter 
balão 

29 10 1 5 4 

Total 410 80 2 23 55 
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4. DISCUSSÃO 
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4. DISCUSSÃO 

 

Os eventos clínicos adversos decorrentes dos cuidados 

prestados aos pacientes são reconhecidos com um dos maiores 

problemas na área de saúde(27) e a monitorização dos mesmos se 

faz necessária principalmente na prática do reuso dos produtos 

médico-hospitalares. Nas intervenções cardíacas vários estudos 

foram  realizados com o  objetivo de descrever a associação dos 

mesmos com o reuso dos produtos médicos hospitalares.(35-37)

No presente estudo a hipotensão ocorreu em 13 (24%) dos 60 

pacientes. Dentre os eventos clínicos adversos, foi o mais 

relevante. Jacobson et al.,(38) descreveram resultados semelhantes 

em 341 pacientes submetidos a angioplastia coronária  com  

produtos médico-hospitalares de primeiro uso e reutilizados, a 

ocorrência global da hipotensão foi de 27% e também não foi  

associada  com o reuso dos produtos médico-hospitalares. 

Frank et al.,(39) fizeram um estudo prospectivo, desenvolvido no 

período de novembro de 1986 a junho de 1987, envolvendo 414 

pacientes submetidos a angioplastia, com os produtos médico-

hospitalares de primeiro uso e reuso. Os pacientes foram divididos 

em 3 grupos. O primeiro grupo formado por 161 pacientes, foram 
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utilizados 426 cateteres de uso único, o segundo grupo formado de 

152 pacientes, utilizaram 384 cateteres de reuso, que foram 

reprocessados de 1 a 2 vezes e o terceiro grupo de 101 pacientes, 

com 325 cateteres de múltiplos uso reprocessados várias vezes. A 

temperatura dos pacientes após os procedimentos não ultrapassou 

de 38,2ºC, sendo de 37,4ºC em 25 (6%) dos pacientes estudados. 

A diferença entre os três grupos em relação à febre não foi 

significante. Complicações de infecção associada a cateterização 

não ocorreram em qualquer dos casos. Dos 414 pacientes, 38 

(9,2%) desenvolveram hematoma no ponto de inserção. No 

presente estudo 5 (11%) pacientes apresentaram sangramento no 

local da punção e não ocorreram episódio de febre ou infecção. 

No Canadá, Plante et al.,(36) realizaram um estudo 

multicêntrico, prospectivo observacional, durante 10 meses para 

avaliar o custo beneficio e a eficiência dos cateteres balão em 

pacientes submetidos a angioplastia. Envolveram 694 (374 

pacientes no centro de uso único e 320 pacientes no centro de 

reuso) pacientes e os dados foram anotados no término de cada 

angioplastia. No final do estudo verificaram que a quantidade de 

cateteres balão por lesão foi maior no centro de reuso, pois em 

alguns casos os cateteres balão não conseguiram desobstruir os 
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vasos, sendo substituídos por cateteres novos. Em conseqüência, o 

tempo do procedimento e a quantidade de contraste foram maiores, 

sendo associados ao reuso. A temperatura foi medida 1 hora antes 

dos procedimentos e a cada 8 horas, nas 24 horas após o 

procedimento. Os eventos adversos apresentados pelos pacientes 

não foram associados ao reuso dos produtos médico-hospitalares. 

Grimaldi et al.,(40) fizeram um estudo experimental controlado, 

comparativo, avaliando os riscos mecânicos e microbiológicos do 

reprocessamento e reuso dos cateteres de angioplastia, em 

comparação com cateteres novos. Foram realizadas análises de 

esterilidade, pirogenia e mecânica. Concluíram que o reuso de 

cateteres de angioplastia não deve ser uma prática, pois no estudo 

encontraram substâncias pirogênicas e elementos celulares após a 

reesterilização. 

Luijt et al.,(41) com o objetivo de determinar o risco da 

transmissão viral, fizeram um estudo experimental, não controlado, 

usando cateteres cardiovasculares e endovasculares balonados 

calibre 5 F, rotulados como de uso único. Os cateteres foram 

testados para verificar a presença de vírus em quatro diferentes 

estágios: após a contaminação, limpeza, esterilização e após a 

simulação do reuso. O estudo mostrou que a remoção de vírus dos 
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cateteres é difícil. Após o reuso de cateteres extensivamente limpos 

e esterilizados, as amostras permaneceram contaminadas com 

enterovirus infecciosos, embora adenovirus infeccioso não tenha 

sido detectado. Concluíram que apesar de rigoroso processo de 

limpeza e esterilização, os vírus ainda podem permanecer 

presentes nos cateteres e assim reutilizar os cateteres 

cardiovasculares e endovasculares de diagnósticos ou de 

intervenção, é perigoso e não deve ser uma prática. 

Fagih et al.,(42) fizeram uma revisão não sistemática da 

literatura sobre a possível transmissão da doença de Creutzfeldt-

Jakob, no reuso dos produtos médico-hospitalares utilizados em 

angioplastia. Esta revisão não encontrou casos documentados 

dessa transmissão e concluíram que, a transmissão não tem 

evidência científica. 

Outros aspectos devem ser objeto de estudo, quando uma 

instituição pretende reprocessar os produtos médico-hospitalares. 

Produtos que possam estar funcionando mal ou que há dúvida na 

segurança de seu desempenho após o reprocessamento, precisam 

ser identificados e desprezados. O nível de inspeção dependerá da 

complexidade do produto e a sua função. O processo de inspeção 

pode ser uma simples inspeção visual, como também complexos 
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testes relacionados à integridade física e funcionalidade com auxílio 

da engenharia biomédica de um hospital.(43) 

Zubaid et al.,(44) realizaram um estudo comparando a eficiência 

e eficácia dos cateteres balão de primeiro uso e reutilizados. 

Acompanharam um total de 359 pacientes (377 lesões) no período 

de fevereiro de 1999 a dezembro de 2000, com 178 cateteres 

reutilizados e 199 cateteres novos. Quando o paciente apresentava 

mais de uma lesão coronária, era escolhida apenas uma para o 

estudo e o cirurgião fazia a escolha do cateter, dependendo do tipo 

de lesão. Após cada angioplastia o cateter balão era inspecionado. 

Aquele estudo demonstrou que não houve diferença estatística na 

eficácia entre cateteres balão de primeiro uso com os reutilizados. 

Durante o presente estudo, foram descartados 5 cateteres balão 

reutilizados por não conseguir insuflação adequada. 

A possibilidade de ruptura dos produtos médico-hospitalares 

principalmente o cateter balão é uma das preocupações do reuso e 

também a perda de fragmentos pode resultar em embolia ou causar 

danos à parede dos vasos, levando a complicações clínicas e 

procedimentos prolongados. Além disso, a esterilização com Oxido 

de Etileno dos equipamentos utilizados em angioplastias pode 

mudar as características físicas do polímero e mudar a integridade 
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física dos cateteres.(13) No presente estudo 4 cateteres balão, 23 

fios guia 0,0014 e 13 seringas de insuflar balões foram descartados 

por não estarem íntegros.   

Chou et al.,(45) relataram dois casos de pacientes submetidos a 

angioplastia, onde foram reutilizados cateteres balão e houve a 

ruptura dos balões após serem insuflados. Eles referem que em 

5000 casos, apenas esses dois casos de ruptura ocorreram. 

Os cateteres de diagnóstico também podem apresentar ruptura 

após cerca de 10 reusos, porém não existem estudos in vitro 

comparando os desempenhos dos cateteres de diagnósticos novos 

com os reutilizados. Schneider et al.(37) encontraram um 

envelhecimento aparente nos cateteres diagnósticos de poliuretano 

e o aço inoxidável do fio guia. 

Outras alterações apresentadas pelos produtos médico-

hospitalares são mudanças nas características físicas, não 

permitindo a sua funcionalidade. No presente estudo os cateteres 

guia que foram descartados o foram por apresentarem resistência à 

introdução. 

A limpeza é a etapa mais importante do reprocessamento dos 

produtos médico-hospitalares, porque se não for adequada, existe a 

possibilidade de que a desinfecção e esterilização não sejam 
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eficazes.(15) Foram descartados 2 produtos médico-hospitalares de 

reuso por apresentarem sujidade, sendo 1 introdutor e 1 cateter 

balão. 

Ao definir o número de vezes que cada produto pode ser 

reprocessado, assegurar-se-á um controle para toda a equipe, que 

manipula este produto, pois cada um desses produtos  é composto 

por polímeros diferentes e se comporta de diversas formas, em 

cada etapa do reprocessamento.(46)

A comissão de reutilização de dispositivos médicos de um 

hospital deve avaliar continuamente, se o protocolo de reuso e o 

controle de qualidade dos produtos reprocessados, são eficazes 

para garantir a segurança do paciente e que o custo beneficio atinja 

os objetivos propostos.(47)       
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5. CONCLUSÕES 

 

Os eventos adversos apresentados pelos pacientes, 

submetidos a angioplastia, não estão associados ao reuso dos 

produtos médico-hospitalares. 

A integridade e a funcionalidade foram os motivos principais de 

descarte dos produtos médico-hospitalares.  
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    FICHA DE ANOTAÇÃO DOS MATERIAIS UTILIZADOS E OS MOTIVOS QUE LEVARAM AO 
DESCARTE, OS SINAIS E SINTOMAS APRESENTADOS PELO PACIENTE SUBMETIDO A 

ANGIOPLASTIA 

Pcte. No: Prontuário: Data Int.: Data Alta: 

Dat. Exame: Início Exame:         :         h Térm. Exame:         :         h Dur. Scopia:         :           h 

Nome: Idade: Sexo: M(  )   F(  ) SUS:  Sim(  )  Não(  )  

Peso: Altura: IMC: HAS Sim(  )  Não(  ) DM Sim(  )  Não(  ) 

Fumo Sim(  )  Não(  ) Etílico Sim(  )  Não(  ) Diagnóstico: 

UTILIZAÇÃO DOS MATERIAIS: 

Material Qtdade Novos Desprez. Novos Reutilizado Desprez. Reest. Total  

Hemaquet       

Manifold       

Cateter guia       

Fio guia 0.35       

Indefletor       

Fio guia 0.014       

Cateter balão       

MOTIVOS QUE LEVARAM AO DESCARTE DOS MATERIAIS: 

Material No 

Antes 
Mot Mot Mot Mot Mot No  

 

Durant 
Mot Mot Mot Mot Mot 

Hemaquet             

Manifold             

Cateter guia             

Fio guia 0.35             

Indefletor             

Fio guia 0.014             

Cateter balão             

SINAIS E SINTOMAS APRESENTADOS: 

Durante o procedimento Após procedimento Na UCOR 

   

   

Hora retirada Hemaquet:                                              h. Observação: 
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8. GLOSSÁRIO 

 

Esterilização: É o processo pelo qual os microorganismos vivos 

são removidos ou mortos a tal ponto que não seja mais possível 

detectá-los por meio de cultura padrão no qual previamente haviam 

proliferado (Graziano, 2000). 

 

Reesterilização: É o processo de esterilização de artigos já 

esterilizados que não foram utilizados, em razão do vencimento do 

prazo de validade de esterilização ou de outra situação na qual não 

haja segurança quando ao processo ou resultados da esterilização 

anterior (MS, 1994). 

 

Reprocessamento: É o processo a ser aplicado a artigos médico- 

hospitalares para permitir sua reutilização incluindo limpeza, 

desinfecção e esterilização, preparo, embalagem, rotulagem e 

controle de qualidade (MS, 1994). 

 

Reuso: Uso repetido ou de qualquer artigo médico-hospitalar, que 

seja de uso único ou reutilizável. E um artigo usado em um paciente 

e depois limpo, descontaminado, recondicionado, desinfectado ou 
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esterilizado e após, usado em outro paciente. Pode ser o mesmo 

paciente ou em diferentes pacientes, com reprocessamento entre 

os usos (Dunn, 2002).   
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