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RESUMO

O reprocessamento de dispositivos de uso unico (DUUs) é uma pratica utilizada
mesmo em paises desenvolvidos e na grande maioria daqueles em desenvolvimento,
face ao elevado custo desse tipo de material. No Brasil, estudos sobre os efeitos
causados sobre o reprocessamento desses materiais ainda é escasso. Visando isso,
neste trabalho foi avaliado a degradacéo fisico-quimica dos cateteres apds a
reutilizacdo desses dispositivos de uso Unico (DUUSs), ap0ls esterilizados por plasma
de peroxido de hidrogénio. Os cateteres, reprocessados foram analisados através de
Ensaios Mecéanicos, onde as analises evidenciaram um aumento da resisténcia a
tracdo, em funcdo do aumento do numero de reprocessamentos realizados nos
cateteres. As alteracbes das propriedades mecéanicas foram perceptiveis com o
aumento do numero de reprocessamentos, quando comparado ao cateter novo. Na
analise da LUPA, observou-se que as modificacbes morfologicas dos cateteres
angiograficos foram significativas e as superficies internas e externas sofreram
notaveis agressdes, apO0s serem reprocessados, em relagdo ao cateter novo. Na
andlise da Microscopia Otica, observou-se o surgimento de microfissuras, formac&o de
fendas e aumento da oxidacdo, gerando mecanismos de iniciacdo de faléncia do
material, além da prevaléncia da rugosidade, porosidade, perda de material
polimérico, alteracdes de coloracdo e desgaste das propriedades fisicas, na estrutura
dos cateteres reprocessados. Na analise da microscopia eletrbnica de varredura
(MEV), houve evidéncia da descamacao polimérica das camadas dos cateteres, com 0
aparecimento de fendas desordenadas e mais alargadas, orificios e pontos de
ranhuras, reentrancias, saliéncias profundas e difusas, além de micro furos,
depressdes desordenadas nas fibras poliméricas e rugosidade mais acentuada,
comparado ao cateter novo. Na andlise da Espectroscopia no Infravermelho (FTIR), a
absorcdo na regido de carbonilas ligadas aumentou, com o desenvolvimento do
processo de degradacdo oxidativa de blendas de poliuretano e foi evidenciada a
formacdo de ligacdes cruzadas, em relacdo a cisdo de cadeias. Notou-se com a
Analise dos Componentes Principais (ACP) que houve a separacdo das amostras do
cateter novo em relagdo aos reprocessados, indicando alteracdo na estrutura do
cateter apdés o reprocessamento. Na Analise da Termogravimetria (TGA), ndo foi
observado uma grande alteracdo nas temperaturas de degradacéo, entre as amostras
do cateter novo e os reprocessados, entretanto, houve uma pequena diminuicdo na

temperatura de degradacdo do material, quando esterilizado por plasma de peroxido



de hidrogénio, isso pode estar relacionado aos novos compostos que sédo gerados,
apos as etapas do reprocessamento, evidenciando mais uma vez, alteracbes na
estrutura quimica do cateter. As modificacbes da morfologia e das estruturas
moleculares dos polimeros foram evidenciadas a partir do reprocessamento e
revelaram que os cateteres no 1° 2° 3° e 7° reprocessamentos apresentaram
caracteristicas diferentes do cateter novo. A esterilizagdo dos cateteres por radiacéo
gama favoreceu uma diminuicdo da razdo de carbonila ligada, mas, essa razdo na
primeira dose de esterilizacdo, foi mantida 79% da razdo dessas carbonilas. Sendo

desta forma, um tipo de esterilizacdo promissora para os Cateteres Angiograficos.

Palavras-chave: Cateter Angiografico. Reprocessamento. Esterilizacdo Radiolitica.

Oxido de Etileno. Raios Gama.



ABSTRACT

The reprocessing of single use devices (DUUSs) is a practice used even in
developed countries and the great majority of those in development, due to the high
cost of this type of material. In Brazil, studies on the effects on reprocessing of these
materials are still scarce. Aiming at this, the physical-chemical degradation of the
catheters after the reuse of these single use devices (DUUSs), after sterilization by
plasma of hydrogen peroxide was evaluated. The reprocessed catheters were analyzed
through mechanical tests, where the analyzes evidenced an increase in tensile strength,
due to the increase in the number of reprocessing performed on the catheters. The
changes in the mechanical properties were perceptible with the increase in the number
of reprocessing when compared to the new catheter. In the analysis of the LUPA, it was
observed that the morphological modifications of the angiographic catheters were
significant and the internal and external surfaces suffered remarkable aggressions, after
being reprocessed, in relation to the new catheter. In the analysis of Optical Microscopy,
the appearance of microcracks, crack formation and oxidation increase, generating
mechanisms of initiation of material bankruptcy, besides the prevalence of roughness,
porosity, loss of polymer material, alterations of color and wear of In the Scanning
Electron Microscopy (SEM) analysis, there was evidence of polymeric desquamation of
catheter layers, with the appearance of disordered and widened crevices, holes and
grooves, recesses, deep protrusions, and diffuse, in addition to micro holes, disordered
depressions in the polymeric fibers and more ruggedness, compared to the new
catheter. In the Infrared Spectroscopy (FTIR) analysis, the absorption in the bound
carbonyl region increased, with the development of the oxidative degradation process of
polyurethane blends and the formation of crosslinks was evidenced in relation to chain
scission. It was observed with Principal Component Analysis (PCA) that the samples
were separated from the new catheter in relation to the reprocessed ones, indicating a
change in catheter structure after reprocessing. In the Thermogravimetric Analysis
(TGA), a large change in the degradation temperatures was not observed between the
samples of the new catheter and the reprocessed ones, however, there was a small
decrease in the material degradation temperature when sterilized by hydrogen peroxide
plasma, this may be related to the new compounds that are generated after the steps of
reprocessing, evidencing once again changes in the chemical structure of the catheter.
Modifications of the morphology and molecular structures of the polymers were
evidenced from the reprocessing and showed that the catheters in the 1st, 2nd, 3rd and



7th reprocessing presented different characteristics of the new catheter. Sterilization of
the catheters by gamma radiation favored a decrease in the bound carbonyl ratio, but
that ratio in the first sterilization dose was maintained 79% of the ratio of those

carbonyls. This is a promising type of sterilization for Angiographic Catheters.

Key Words: Angiographic Catheter. Reprocessing. Radiolytic Sterilization.  Ethylene

Oxide. Gamma Rays.
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1 INTRODUCAO

A mortalidade por doencas cardiovasculares vem decaindo no Brasil, embora
seja uma das principais causas de morte na populacdo acima de 60 anos. Em
centros referenciados para tratamento cardiolégico, 0s procedimentos de
hemodinamica, com a tecnologia e os produtos de custo elevado s&o primordiais
para o diagnostico e a terapéutica de doencas cardiovasculares. Dentre o0s
procedimentos hemodinamicos mais realizados, destaca-se o exame diagnostico
para doencas coronarianas, denominado cateterismo cardiaco ou
cineangiocoronariografia (MANSUR, 2012; ULTRAMARI et al., 2006).

No Brasil, estudos de custo/beneficio para comparar produtos novos e
reprocessados ainda sdo poucos e nao conclusivos. Estima-se que uma média de
cinco usos para cada cateter de diagnéstico e trés usos para cada cateter de
angioplastia poderia resultar numa economia de aproximadamente R$ 20.000,00 e
R$ 400.000,00 reais, respectivamente, para cada 100 procedimentos. (RUBIO,
2002).

No Brasil, entre 0 més de janeiro de 2018 e junho 2018, foram realizados
51.191 cateterismos cardiacos diagnésticos, em adultos e 298 em criancas. Esses
dados vém sendo acompanhados, em alguns estudos, no intuito de ser avaliado o
reprocessamento de cateteres angiograficos e a sua degradacdo, a medida que
eles séo reutilizados (DATASUS, 2018; BOMFIM, 2013).

O cateterismo cardiaco, também conhecido como cinecoronariografia ou
angiografia coronaria, € um procedimento invasivo para examinar  vasos
sanguineos e o interior do coracdo. O acesso ao interior do coracao € feito através
de um tubo longo, fino e flexivel, chamado cateter, geralmente com cerca de 2,0
milimetros de didametro e 1 metro de comprimento, colocado por um vaso sanguineo
periférico do braco, da coxa ou do pesco¢o. Tem como objetivo corrigir problemas
em veias e artérias, com obstru¢des e pode ser realizado de forma eletiva, ou de
urgéncia, para confirmar a presenca de obstrucbes das artérias coronarias ou
avaliar o funcionamento das valvas e do musculo cardiaco, especialmente quando
esta sendo programada uma intervengdo, denominada angioplastia, que se destina
a reparar o vaso sanguineo obstruido, estreitado ou dilatado. Esse exame também

pode ser feito em situacdes de emergéncia para determinar a exata localizacdo da
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obstrucdo que estd causando o infarto agudo do miocardio e planejar a melhor
estratégia de intervencédo (BUENO et al, 2001).

O cateterismo cardiaco € realizado no Setor de Hemodinamica, numa sala
equipada e preparada com uma equipe médica e de enfermagem especializada
para este fim. O procedimento se d& por meio da insercdo de cateteres nos vasos
sanguineos das pernas ou dos bragcos que sdo guiados até o coragcdo por um
equipamento especial de raios-X. O estudo hemodinamico é um método de
diagnoéstico e terapéutico que utiliza técnicas invasivas para obtencdo de dados
funcionais e anatdmicos das cardiopatias. O cateterismo cardiaco é realizado por
uma equipe constituida de médicos, enfermeiros, técnicos de enfermagem e de
radiologia. E através desse procedimento que se faz o estudo da dinamica
circulatéria cardiaca, que consiste na insercdo de cateteres radiopacos, sob
controle fluoroscépico e monitorizagdo eletrocardiografica, seguindo o trajeto das
artérias e veias periféricas até as cavidades cardiacas e grandes vasos. A
visualizacdo radiologica dos grandes vasos e das cavidades cardiacas é feita
através da injecdo de contraste pelo cateter, obtencdo de curvas de presséo para
avaliagdo de gradientes e eventos que fazem parte do ciclo cardiaco, colheita de
amostras de sangue para saturacdes e calculo do débito cardiaco. Apos os
procedimentos, os cateteres de hemodindmica, também denominados dispositivos
de uso Unico (DUUSs) sao reprocessados para serem reutilizados (RIBEIRO, 2006;
GOTTSCHALL, 2009).

O reprocessamento dos DUUs é o processo aplicado aos artigos
odontomédico-hospitalares, para permitir sua reutilizacdo. Isso inclui cateteres de
hemodindmica e de eletrofisiologia. Em geral, o reprocessamento desses
dispositivos segue as seguintes etapas:

» Inspecao visual,

» Lavagem,;

» Limpeza: remocéo eficaz de matéria organica, com consequente reducéo da
carga microbiana, eliminacdo de pirogenos e do biofilme. Essa etapa esta
diretamente relacionada com a manutencdo da integridade molecular e
microestrutural dos polimeros que constituem os materiais de uso Unico;

» Desinfeccao e preparo dos cateteres;

v

Embalagem;

» Rotulagem;
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» Esterilizagéo;

» Testes biolégicos e quimicos;

» Analise residual do agente esterilizante, visando a funcionalidade mecanica,
integridade e qualidade desses produtos, apdés o reprocessamento (FOOD

AND DRUG ADMINISTRATION/FDA, 2006; LUCAS; PINOTTI; OLIVEIRA,

2010).

Uma preocupacdao referente a esses reprocessamentos € que ha maioria dos
materiais de uso Unico, 0 processo ocorre nas proprias instituicées hospitalares ou
em uma empresa terceirizada, contratada sem qualquer critério especifico de
validacdo ou elaboragdo de protocolos, visando principalmente a reducdo de
custos, desde a validacéo, até os custos diretos com a mao de obra, materiais e
despesas gerais, com custos indiretos resultantes da preservacdo das
caracteristicas mecéanicas e quimicas dos materiais reprocessados e de possiveis
eventos adversos decorrentes ao reuso. Alguns procedimentos, de custo elevado
em cardiologia intervencionista, seriam comercialmente inviaveis sem o
reprocessamento de materiais, que pode chegar a uma economia de 50%, quando
realizado por empresas terceirizadas e de 90%, se feito no préprio hospital. Sabe-
se que todas as fases estdo interligadas e o bom funcionamento depende da
realizacdo rigorosa das etapas, com a técnica correta e direcionada, de acordo com
cada material (BRASIL, 2006; LUCAS; PINOTTI; OLIVEIRA, 2010).

Quando os DUUs sdo usados de forma repetida é esperado que,
gradualmente, haja um desgaste na funcionalidade original. As propriedades fisicas,
mecéanicas tendem a se deteriorar com 0 uso continuo. Os processos de limpeza
com a utilizacdo de detergentes ou outras substancias quimicas, ndo previstas na
fabricacdo dos produtos, podem alterar a composi¢cdo dos polimeros. Cateteres
fabricados a base de poli (cloreto de vinila - PVC), particularmente, quando
deteriorados, tornam-se menos flexiveis e mais frageis uma vez que o contato com
0 solvente organico promove a extracdo do aditivo da formulacdo destes artefatos.
J4 os cateteres a base de poliéster podem ser hidrolisados e comprometer a
estrutura quimica da cadeia principal do material (INSTITUTO BRASILEIRO DO
PVC, 2017; GRAZIANO; CASTRO; MOURA,

2002).
Em uma das etapas do reprocessamento, a esterilizacdo dos cateteres

geralmente é realizada atravées do substrato de peroxido de hidrogénio com geracao
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de plasma. Esse agente esterilizante tem grande potencial de interacdo com a
cadeia polimérica do material, formacdo de grupamentos oxigenados que podem
iniciar a clivagem de cadeias e a formacao de ligagdes cruzadas, contribuindo com
a deterioracdo do material e alteracdo das propriedades mecanicas, caracterizadas
pela rigidez, no decorrer dos diferentes ciclos de reprocessamento, cuja repeticao
pode, entretanto, ser prejudicada, comprometendo a funcionalidade do cateter
(CAREY et al., 2006; FDA, 2006; 2008).

Outro aspecto importante a ser considerado, refere-se a movimentacao
repetitiva do fio guia no interior do cateter, sustentando a introdu¢gdo do mesmao,
podendo causar micro arranhdes que podem desenvolver-se em microfissuras no
interior do Ilimen, ao longo de varias esterilizagbes, contribuindo para a
deterioracdo da estrutura do material polimérico, impossiveis de serem visualizadas
devido a sua radiopacidade. Além disso, movimentos continuos de torcéo, flexado e
compressédo, durante a insercdo e condugado dos cateteres, no interior dos vasos,
causam um estresse repetitivo, favorecendo a ocorréncia de fadiga e a
possibilidade de uma quebra repentina (CAREY et al., 2006; FDA, 2003; DUNN,
2002).

E imprescindivel que haja inspecdo dos cateteres, por um profissional
qualificado em um setor ou comité de reuso, com protocolo validado, para detectar
qualquer alteracédo nos dispositivos de uso Unico (DUUSs), antes de serem usados
novamente. Essa é de suma importancia, pois os dispositivos podem apresentar
deformidades como: alteracdo na coloracdo, mudanca na superficie do polimero,
perda da estrutura quimica original, alteracdo da integridade e funcionalidade,
tornando-o fragil, interferindo na propriedade de deslizamento nos vasos
sanguineos, predispondo a fratura e até a possibilidade de quebra do cateter. Desta
maneira, dados que mostram o aparecimento de fissuras, fendas e rugosidades nas
superficies dos materiais, sdo indispensaveis para a previsdao de ocorréncia de
processos infecciosos como reagdes pirogénicas ou endotoxicas que podem induzir
a manifestacdo de febres inexplicaveis, tremores e alteragdes fisiologicas. Essas
intercorréncias podem ser sérias e colocar em risco a vida dos pacientes (DUNN,
2002; SHAFFERMAN, 2006; DENSER CARVALHO, 2006; LACERDA, 2006; SILVA
et al., 2006; TESSAROLO et al., 2004, 2006).

Dentre essas complicagcbes, destacam-se os acidentes cerebrovasculares

emboalicos, déficits neurologicos e cegueiras registradas em pacientes apdés o
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alojamento de fragmentos de cateteres reprocessados no coragdo, na artéria
cardtida esquerda da porcdo intracranial e na artéria central da retina
(HARIKRISHNAN et al., 2006; KLEIN, 2005; MEDEIROS; THOMPSON, 2007,
SMITH; BERLIN, 2001).

N&o ha ainda, no Brasil, uma fiscalizagdo rigorosa do nimero de vezes que
os DUUs séo reutilizados, nem das circunstancias de como esta sendo realizado o
reprocessamento. Cada hospital tem sua propria maneira de executar o
reprocessamento, sem fiscalizacdo de um Orgdo competente ou comissdo que
possa acompanhar o processo de reuso. A reutilizacdo de DUUs é realizada, tanto
nos hospitais publicos, como nos privados, e a Presidéncia da Federacéo Brasileira
dos Hospitais afirma que sem a reutilizacdo, alguns procedimentos, como
cateterismo cardiaco seriam comercialmente inviaveis, principalmente em relagéo
aos cateteres guias e baldes cardiacos de custo elevado (RISCO BIOLOGICO,
2007; BRASIL, 2006, 2009),

Em fevereiro de 2006 foram publicadas as resolucdes RDC 304 e RE 5155 e
ficou estabelecido que em relacdo aos produtos médicos hospitalares, alguns tém o
reprocessamento proibido, além de regras claras para a reutilizacdo daqueles que
apresentam possibilidade de reaproveitamento. E de suma importancia que normas
técnicas direcionadas para cada dispositivo de uso Unico (DUU) sejam aplicadas
para extinguir quaisquer riscos inerentes ao procedimento (BRASIL, 2009).

Assim, 0 reprocessamento ocorre sem qualquer acompanhamento quanto a
métodos especificos ou protocolos de validacdo que comprovem a funcionalidade
dos cateteres, quanto a sua flexibilidade, rigidez torcional, resisténcia a tracao,
fadiga e sua integridade, em relacéo a presenca de fissuras, manchas, rugosidades,
imperfeicdes superficiais, deterioracfes e alteracdo na estrutura molecular dos
polimeros. Um outro agravante € a inexisténcia de um nimero de reprocessamento
gue garanta um reuso seguro do material, provavelmente em virtude da dificuldade
de implementacdo de métodos especificos de validagdo que evidenciem a
manuten¢do de funcionalidade e integridade apropriada para usos subsequentes
dos cateteres. Na pratica clinica, a maioria das instituices hospitalares determina o
namero de reuso de forma empirica, sendo que os profissionais que executam o
procedimento ou reprocessam o cateter, geralmente o fazem a partir de uma
simples inspec¢ao visual (LUCAS; PINOTTI; OLIVEIRA, 2010).
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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 padronizacédo de técnicas para o0 reprocessamento e
0 conhecimento dos artigos que podem ser reutilizados com seguranca € de
responsabilidade tanto da equipe de salude como das instituicbes onde o0s
procedimentos séo realizados (RUBIO, 2002; DENSER CARVALHO; LACERDA,
2006; ISCHINGER; NEUBAUER; UJLAKY, 2002).

Assim, a abordagem da validacdo de materiais de uso Unico reprocessados,
constitui uma importante area dentro das instituicdes hospitalares que deve ser
monitorada, mediante vigilancia sistematizada em virtude de que uma nao
conformidade com um padrdo de qualidade, pode resultar em eventos adversos
irreversiveis, causando prejuizos temporarios ou permanentes aos pacientes,
fazendo parte das discussbes de gerenciamento de risco (LUCAS; PINOTTI;
OLIVEIRA, 2010).

O aumento na préatica do reprocessamento de cateteres, nos diversos
setores hospitalares, despertou o interesse de pesquisar e investigar como as
técnicas de reprocessamento estdo sendo realizadas e supervisionadas, na
tentativa de se obter um seguimento de todos 0s passos, numa sequéncia correta.
O reprocessamento necessita de novas pesquisas para inovacdo e
aperfeicoamento da técnica, visando manter e melhorar, cada vez mais sua
gualidade. Os testes devem ser conduzidos avaliando os riscos potenciais que 0s
materiais podem causar nos pacientes, reacdo adversa do tecido e
biocompatibilidade, quebra ou falha do material (testes de tracdo, torcéo,
flexibilidade e/ou testes experimentais conduzidos “in vitro” ou “in vivo”) e infecgao -
endotoxinas e esterilizacdo (PINTO; GRAZIANO; 2000; FDA, 2002; 2003;
STANDARDS, 2005).

Diante das consideracfes relacionadas aos riscos do reprocessamento,
neste trabalho foi avaliada a funcionalidade e integridade dos cateteres
angiograficos, ap0s serem reprocessados, utilizando as seguintes analises: Ensaio
Mecanico, Lupa, Microscopia Otica (MO), Microscopia Eletrénica de Varredura
(MEV), Infravermelho e Termogravimetria (TGA). Todas essas analises foram
realizadas para identificar e avaliar o limite maximo que o DUU passa a ser usado,
com seguranga, em sua totalidade, apdés as etapas do reprocessamento, sem

perder as suas caracteristicas originais de acordo com o fabricante.
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Desta forma, este estudo podera contribuir com as instituicbes hospitalares
que reprocessam materiais de uso Unico, vislumbrando a possibilidade de
estabelecer importantes parcerias entre a bioengenharia, engenharia de materiais e
as instituices de saude, no processo de vigilancia e decisdo do reprocessamento.
Além de atender aos objetivos de uma pesquisa que visa contribuir para
transformacdes no que diz respeito a pratica do reprocessamento dos cateteres
angiograficos, ndo apenas por sua relevancia econémica, mas, sobretudo, do ponto
de vista ético, ambiental, legal, assistencial e social.

Desta forma, considerando os riscos relacionados ao reprocessamento, este
estudo justifica-se por avaliar a funcionalidade e integridade dos cateteres
angiograficos, no que diz respeito a sua eficacia e seguranca, antes de serem
reutilizados, bem como incentivar a padronizacdo das normas ou protocolo
validado. Também esta sendo proposto, nesse trabalho, uma nova técnica de
esterilizagéo utilizando a radiagdo gama.

2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar as caracteristicas e principais propriedades dos cateteres reprocessados
que sao usados nos hospitais privados e publicos da Regido Metropolitana do
Recife.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

» Coletar os cateteres em hospitais privados apés o 1° 2° 3° e 7°
reprocessamentos;

* Analisar morfologicamente os cateteres, apés o 1° 2° 3° e 7°
reprocessamentos, por analise de Lupa, MEV e microscopia 6tica;

» Quantificar os grupos carboxilicos na estrutura dos polimeros apos o 1°, 2°,
3° e 7° reprocessamentos;

» Identificar alteracbes na estrutura quimica por Analise de Componentes

Principais (PCA), ap0s o0 1°, 2°, 3° e 7° reprocessamentos;



27

« Avaliar a estabilidade térmica apés o 1° 2° 3° e reprocessamentos por
Termogravimetria (TGA);

* Realizar a esterilizacdo gama dos cateteres nas doses de 25, 50 e 75 kGy;

 Avaliar a integridade dos cateteres apds esterilizacdo gama por
Infravermelho (1V);

* Quantificar os grupos carboxilicos na estrutura dos polimeros apdés

esterilizacdo gama,

3 HISTORICO

Por volta da década de 1940, varios grupos de pesquisa conseguiram fazer
as medidas de pressfes da aorta através da arteriografia (CAREY; EMERY;
MCCRAKEN, 2006).

Ingraham et al., (1947), trocaram os primitivos tubos de borracha por
cateteres de polietileno, usados por Pierce e Seldinger, cuja maior vantagem foi um
[imen, ou seja, calibre do cateter mais largo, em relacdo a parede e maior
flexibilidade.

A pouca radiopacidade foi uma desvantagem inicial, corrigida por Odman, em
1956, depois de tentativas pouco efetivas por outros pesquisadores. Avancos
posteriores incluiram nylon, dacron, teflon, poliuretano e metal nos cateteres
(GOTTSCHALL et al., 2009).

A tecnologia possibilitou a producdo de uma variedade de artigos mais
detalhados sobre a reutilizacdo de DUUs. Antes do surgimento dos dispositivos
descartaveis, nos anos 80, a maioria dos materiais médico-hospitalares eram
fabricados de vidro, borracha, metal e tecidos. Com o avan¢o da tecnologia, 0s
instrumentos de ldmens menores e mecanismos mais sofisticados e de
funcionamento delicado, ndo podiam ser limpos ou esterilizados corretamente,
resultando em um alto indice de contaminagédo cruzada. O desenvolvimento da
esterilizacédo por 6xido de etileno (EOT) e a disponibilizacédo do plastico fizeram com
gue produtos adequados, estéreis e descartaveis, fossem usados. Atualmente,
muitos hospitais enfrentam um quadro de pressdes financeiras sem precedentes,
por parte das empresas seguradoras de saude. Paralelamente, buscam eficiéncia
em todas as facetas da prestacdo de servicos médicos, no sentido de prestar
assisténcia de boa qualidade e manter a seguranca ao paciente. Neste contexto, a



28

reutilizacdo de materiais médicos passa a ser uma questdo de economia (BAFFI,
2001; LACERDA, 2001).

Em 1986, a pratica da reutilizacdo de DUUs constatou que nos Estados
Unidos (EUA) 82% das organizagOes reutilizavam dispositivos marcados como
descartaveis pelos fabricantes. Até 1995, a Comissao Conjunta de Certificacdo de
Organizacbes Médicas (Joint Comissionon Accreditation of Hospitals - JCAHO),
organizacédo privada criada nos EUA para avaliar e acreditar instituicbes de saude,
preconizava que os DUUs nado deveriam ser reprocessados, a menos que o
fabricante original fornecesse instru¢des por escrito. Esta organiza¢do tem sido um
dos modelos seguidos por outros paises, inclusive o Brasil, para busca de regras de
validacdo de reprocessamento desses DUUs (AORN, 2017).

Nos anos 90, houve muitas mudancas 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 salde negociavam 0s pagamentos com as
empresas de assisténcia médica, baseados no diagndstico do paciente,
procedimentos realizados e nos resultados apresentados pelos mesmos (AORN,
2017).

As normas relacionadas ao reprocessamento de DUUs sao diferentes em
alguns paises. Cada um adota suas proprias normas, dentre eles, os EUA que néo
se apresentam totalmente seguros em relacdo as consequéncias legais dos
procedimentos. Na maioria dos paises, a condicdo legal em relacdo ao
reprocessamento permanece sem normas (ALBOUD; CUNHA, 2001).

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) permite o
reprocessamento e a reutilizacdo dos cateteres usados em cateterismo cardiaco
regulamentados pela Portaria Ministerial n® 4/2/1986 e pelo Oficio Circular n® 33, de
16/11/1998 (ANVISA, 2006; 2009; ALBOUD; CUNHA, 2001).

A Resolugéo de Diretoria Colegiada (RDC) n°. 30, de 15 de fevereiro de
2006, emitida pela ANVISA, considera que a reutilizagdo de produtos médicos
rotulados para uso uUnico tem sido uma atividade praticada nos servigcos de saude
do Brasil e do exterior, com implicacdes técnica, ética, legal e econémica. Esta
Resolucdo adota a seguinte definicdo para produto médico reutilizavel: “Qualquer
produto médico, odontologico e laboratorial destinado a ser usado na prevengao,

diagnostico, terapia, reabilitacdo ou anticoncepcdo, pode ser reprocessado
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mediante protocolo validado” e a Resolugdo Especial (RE) n° 2.606, de 11 de
agosto de 2006 da ANVISA dispbe sobre diretrizes para elaboragao, validagéo e
implementacdo de protocolos de reprocessamento de produtos médicos (BRASIL,
2006).

Protocolo validado € o registro de atividades necessarias ao processo de
intervencado, abordagem de situagcdes e problemas pertinentes ao reprocessamento
de materiais, introduzidos por um guia normativo, interno ao estabelecimento,
sistematizando funcBes assistenciais, gerenciais e educativas com atributos de
gualidade, garantindo parametros para esterilizacdo com seguranca. Os servigos de
saude poderdo usar protocolos de outras instituicdes, desde que os validem para as
suas instalacdes e que os processos sejam documentados para cada marca e tipo
de produto (PINTO; GRAZIANO, 2000).

O posicionamento da Sociedade Brasileira de Hemodinamica e Cardiologia
Intervencionista (SBHCI), de um modo geral, ndo foi contrdrio ao reuso, mas
algumas consideracdes foram feitas como: validacdo do reprocessamento;
instituicdo de vigilancia de eventos adversos; analise de disponibilidade dos
produtos reprocessados; regularizacdo dos produtos de multiplos 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
capacitacdo dos recursos humanos envolvidos no reprocessamento (BRASIL,
2006).

E de suma importancia que todo hospital que faca uso do reprocessamento
de DUUs, por uma firma terceirizada, tenha uma comissdo de reprocessamento
para instituir um protocolo que avalie todo o reprocessamento e sua reutilizacédo
(SANTIAGO; CORREIA, 2012).

4 FUNDAMENTACAO TEORICA
4.1 CARACTERISTICAS DOS CATETERES

O cateter de hemodinamica € composto por trés polimeros: poliamida,

poliuretano e teflon, cujas férmulas quimicas estruturais estdo descritas a seguir
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(Figuras 1, 2 e 3). De acordo com a ficha técnica do produto fornecido pelo
fabricante.

Os polimeros, por sua vez, referem-se especificamente as macromoléculas
formadas por repeticbes de mondmeros, ao longo da cadeia (LUCAS 2001). Séo
baseados nos atomos de carbono, hidrogénio, nitrogénio, oxigénio, flior e em
outros elementos ndo metalicos [4], cuja formula pode ser representada por [-R-R-
]n. A palavra polimeros é originaria do grego, onde poli significa “bastante” e meros
significa “partes” (MELO, 2004).

Os cateteres escolhidos para esta pesquisa tém componentes compostos por
polimeros de poliéster pigmentado na cor azul; poliéster pigmentado cinza;
Politetrafluoretileno e Poliamida; Optitorque™ - Cateter de nylon, com dupla malha
de aco Inox 304 (JIS G4305) e tungsténio.

Poliamida (PA) é um polimero termoplastico composto por monémeros de
amida, conectados por ligacBes peptidicas, podendo conter outros grupamentos. As
poliamidas como o ndilon, aramidas, comecaram a ser usadas como fibras
sintéticas, e depois passaram para a manufatura tradicional dos plasticos
(CANEVAROLO, 2004).

Atualmente, a poliamida tem estreita relacdo com uma familia de polimeros
denominados poliamidicos e sua producdo é feita a partir de quatro elementos
basicos, extraidos respectivamente do petrdleo (ou gas natural), de aromas, do ar e
da agua (carbono, nitrogénio, oxigénio e hidrogénio), (PIVA, 2004).

Esses elementos sdo combinados por processos quimicos especiais, dando
origem a compostos conhecidos como acido adipico, hexametilenodiamina,
caprolactama e outros compostos que, por sua vez, sofrem reacdes quimicas de
forma a constituirem as macromoléculas formadoras da poliamida, um polimero
sintético (PIVA, 2004).

A producdo da poliamida €& feita a partir de uma polimerizacdo por
condensacdo de um grupo amina e um &cido carboxilico ou cloreto de acila. A
reacdo tem como subproduto agua ou &cido cloridrico (HERMES, 1996).

As poliamidas existem em uma grande variedade, conforme sua composi¢ao
polimérica. Dependendo dos grupos funcionais ligados a ela e do numero de
carbonos que compdem o0s mondmeros da-se um nome diferente.

Tradicionalmente, a poliamida sem grupos especiais tem nomenclatura de


https://pt.wikipedia.org/w/index.php?title=Poliam%C3%ADdico&action=edit&redlink=1
https://pt.wikipedia.org/w/index.php?title=Poliam%C3%ADdico&action=edit&redlink=1
https://pt.wikipedia.org/wiki/Petr%C3%B3leo
https://pt.wikipedia.org/wiki/Petr%C3%B3leo
https://pt.wikipedia.org/wiki/Petr%C3%B3leo
https://pt.wikipedia.org/wiki/G%C3%A1s_natural
https://pt.wikipedia.org/wiki/G%C3%A1s_natural
https://pt.wikipedia.org/wiki/Ar
https://pt.wikipedia.org/wiki/Ar
https://pt.wikipedia.org/wiki/Ar
https://pt.wikipedia.org/wiki/%C3%81gua
https://pt.wikipedia.org/wiki/%C3%81gua
https://pt.wikipedia.org/wiki/%C3%81gua
https://pt.wikipedia.org/wiki/%C3%81gua
https://pt.wikipedia.org/wiki/Carbono
https://pt.wikipedia.org/wiki/Carbono
https://pt.wikipedia.org/wiki/Nitrog%C3%AAnio
https://pt.wikipedia.org/wiki/Nitrog%C3%AAnio
https://pt.wikipedia.org/wiki/Nitrog%C3%AAnio
https://pt.wikipedia.org/wiki/Nitrog%C3%AAnio
https://pt.wikipedia.org/wiki/Oxig%C3%AAnio
https://pt.wikipedia.org/wiki/Oxig%C3%AAnio
https://pt.wikipedia.org/wiki/%C3%81cido_ad%C3%ADpico
https://pt.wikipedia.org/wiki/%C3%81cido_ad%C3%ADpico
https://pt.wikipedia.org/wiki/%C3%81cido_ad%C3%ADpico
https://pt.wikipedia.org/wiki/%C3%81cido_ad%C3%ADpico
https://pt.wikipedia.org/wiki/%C3%81cido_ad%C3%ADpico
https://pt.wikipedia.org/wiki/%C3%81cido_ad%C3%ADpico
https://pt.wikipedia.org/wiki/Hexametilenodiamina
https://pt.wikipedia.org/wiki/Hexametilenodiamina
https://pt.wikipedia.org/wiki/Caprolactama
https://pt.wikipedia.org/wiki/Caprolactama
https://pt.wikipedia.org/wiki/Caprolactama
https://pt.wikipedia.org/wiki/Caprolactama
https://pt.wikipedia.org/wiki/Rea%C3%A7%C3%B5es_qu%C3%ADmicas
https://pt.wikipedia.org/wiki/Rea%C3%A7%C3%B5es_qu%C3%ADmicas
https://pt.wikipedia.org/wiki/Macromol%C3%A9culas
https://pt.wikipedia.org/wiki/Macromol%C3%A9culas
https://pt.wikipedia.org/wiki/Grupo_funcional
https://pt.wikipedia.org/wiki/Grupo_funcional
https://pt.wikipedia.org/wiki/Grupo_funcional

31

poliamida x,y onde x e y representam o numero de carbonos dos dois monémeros
presentes (CANEVAROLO, 2004).

Figura 1 - Estrutura molecular da poliamida.
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Fonte: AKCELRUD, 2007.

Poliuretano (PU) é um polimero que compreende uma cadeia de unidades
organicas unidas por ligacdes uretanicas. E amplamente usado em espumas rigidas
e flexiveis, em elastbmeros durdveis e em adesivos de alto desempenho, em
selantes, em fibras, vedacdes, gaxetas, preservativos, carpetes, pecas de plastico
rigido e tintas. Poliuretanos tem este nome porque sédo formados por unidades de
uretano, ou carbamato (CANEVAROLO, 2004).

O poliuretano pode ter uma variedade de densidades e de durezas, que
mudam de acordo com o tipo de mondmero usado e de acordo com a adi¢cdo ou
ndo de substancias modificadoras de propriedades. Os aditivos também podem
melhorar a resisténcia a combustdo, a estabilidade quimica, entre outras
propriedades.

Embora as propriedades do poliuretano possam ser determinadas
principalmente pela escolha do poliol, o diisocianato também exerce alguma
influéncia. A taxa de cura é influenciada pela reatividade do grupo funcional, e a
funcionalidade, pelo numero de grupos isocianato. As propriedades mecanicas sao
influenciadas pela funcionalidade e pela forma da molécula. A escolha do
diisocianato também afeta a estabilidade do poliuretano a exposicdo a luz. Os
poliuretanos feitos com diisocianatos aromaticos amarelam-se a exposi¢ao a luz,
enquanto que aqueles feitos com diisocianatos alifaticos s&o estaveis
(CANEVAROLO, 2004).
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Figura 2 - Estrutura molecular do poliuretano.

Z
n— )
)
o
L)
'.I‘.—T—:l:
o
|

Fonte: AKCELRUD, 2007.

O politetrafluoretileno (com abreviacdo: PTFE) é um polimero conhecido
mundialmente pelo nome comercial teflon, marca registrada propriedade da
empresa DuPont (TEKEMATSU, 2018).

Esse polimero foi descoberto acidentalmente por Roy J. Plunkett (1910-
1994) para a empresa DuPont, em 1938, e apresentado para fins comerciais em
1946, o PTFE é um polimero similar ao polietileno, onde os atomos de hidrogénio
estdo substituidos por fldor, sendo, assim, um fluoropolimero e um fluorocarbono
(TEKEMATSU, 2018).

A formula quimica do mondémero, o tetrafluoretileno, é 2FC=CF2, e o
polimero -(2FC-CF2),- A marca teflon® engloba ainda outras resinas derivadas do
PTFE, tais como a resina PFA (perfluoroalcéixido), a resina FEP (etileno propileno
fluorado) e a resina ETFE (etiltrifluoretileno) (CANEVAROLO, 2004).

A principal virtude desse material € que é uma substancia praticamente
inerte, ndo reage com outras substancias quimicas, exceto em situagcdes muito
especiais. Isto se deve basicamente a protecao dos atomos de fluor sobre a cadeia
carbonada. Esta reduzida reatividade permite que a sua toxicidade seja
praticamente nula, sendo, também, o material com o terceiro menor coeficiente de
atrito de todos os, materiais soélidos conhecidos. Outra caracteristica € sua
impermeabilidade mantendo, portanto, suas propriedades em ambientes Umidos. As
propriedades impermeabilizantes do politetrafluoretileno fizeram com que tenha
vindo a ser muito aplicado nos mais diversos utensilios cotidianos, tais como
frigideiras, ou até mesmo em vestuario que se pretenda duradouro, como, por
exemplo, em trajes académicos. Por estas caracteristicas especiais, além da baixa
aderéncia e aceitabilidade 6tima pelo corpo humano, ele é usado em diversos tipos
de protese (TEKEMATSU, 2018).
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Figura 3 - Estrutura molecular do politetrafluoretileno.
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Fonte: AKCELRUD, 2007.

De acordo com a ficha técnica do produto fornecido pelo fabricante, os
cateteres escolhidos para esta pesquisa tém componentes compostos por Poliéster
pigmentado azul; Poliéster pigmentado cinza; Tungsténio; Aco Inox 304 (JIS
G4305); Politetrafluoretilieno e Poliamida; Optitorque™ - Cateter de nylon, com
dupla malha de aco e variedade de curvas para diversos procedimentos
diagnésticos, entre elas as curvas: Pigtail, e Judkins left (JL), Judkins right (JR),
escolhidos para esta pesquisa, cortados manualmente com uma tesoura, nas

seguintes partes: ponta; proximal; meio e distal (Figura 4).

Figura 4 - Tipos de cateteres angiograficos (1-JL; 2-Mamaria e 3-Pigtail).
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Fonte: Arquivo da autora.
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Além do cateter, ha internamente no dispositivo os fios guias, que tém a
funcdo de facilitar a introducdo dos cateteres até o coracdo e sdo comumente
usados nos cateterismos diagnosticos e terapéuticos, um procedimento invasivo
bastante utilizado no Brasil e no mundo. Dai a importancia do reprocessamento
(Figuras 5).

Figura 5 - Introducéo do fio guia no cateter.

Fio guia

Cateter

Fonte: KERN, 2017.

Os cateteres angiograficos sdo também utilizados para a realizacdo de um
exame invasivo do coracdo, denominado arteriografia de coronaria direita e
esquerda. Esta é uma das escolhas para quantificacdo de uma estenose, ou seja:
estreitamento da artéria do coracao e definicdo da presenca, extensao ou auséncia
de aterosclerose, depodsitos de colesterol nas artérias que sado vistos
macroscopicamente como placas de ateromas, medindo-se por meio de sua
sensibilidade e especificidade (SILVA; PINTO, 2006; SMITH; BERLIN, 2001; ZIPES,;
BRAUNWALD, 2006).

A Figura 6 mostra uma arteriografia de coronéria esquerda, com insercdo do
cateter pela via femoral (TOPOL, 2005; ZIPES; BRAUNWALD, 2006).
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Figura 6 - Representacdo de uma arteriografia de coronaria esquerda.
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Fonte: KERN, 2017.

Os procedimentos invasivos diagnosticos e terapéuticos como cateterismos
cardiacos e angiograficos, sdo realizados no laboratorio de hemodinamica dos
hospitais publicos ou privados, cujo aspecto fisico da sala pode ser observado na
Figura 7, equipada por intensificador de imagem, poligrafo, material para
reanimacao cardiorespiratéria, marcapasso, oximetro de pulso, monitor de pressao
invasiva de dois canais, equipamento para calculo de débito cardiaco, bomba

injetora de contraste e equipe de saude.
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Figura 7 - Laboratério de Hemodinamica.

Fonte: Arquivo da autora.

Figura 8 - Exame de Cateterismo Cardiaco (Na seta 1 pode-se ver as artérias coronarias
do coragdo, apds a injecdo do contraste, através dos cateteres inseridos —
setas 2 e 3).

Fonte: Arquivo da autora
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4.2 O REPROCESSAMENTO NO MUNDO E NO BRASIL

Nos EUA séao realizadas 840.000 angioplastias por ano. Os DUUs utilizados
em uma angioplastia correspondem a cerca de 15 a 20% do custo total de
procedimentos, que chega a ser de US$ 16.000,00 em meédia. Porém, este custo
poderia ser reduzido em 2,6 bilhes de dolares, caso estes DUUs fossem
reprocessados (ALBOUD; CUNHA, 2001).

No entanto, reprocessamento, na maioria das vezes, ndo tem validacdo por
diretrizes de comissdes especializadas. Em 2001, estudos realizados em 140
centros de eletrofisiologia, nos EUA, relataram que 49% reprocessavam cateteres
sem normatizacao, fato que perdura até os dias atuais (ALBOUD; CUNHA, 2001).

Ainda em 2001, o Food and Drug Administration (FDA), nos EUA,
estabeleceu que as empresas, juntamente com os centros de reprocessamento do
hospital, adotassem processos homogéneos. Foram feitas e publicadas regras
governamentais sobre o reprocessamento e a reutilizacdo de artigos feitos
originalmente para uso Unico. Posteriormente, a Association of Operating Room
Nurses (AORN) fez um guia de padrbes para esta pratica (FDA, 2006).

Na Europa, em 2001, a pratica de reuso foi proibida por lei, voltando a ser
utilizada posteriormente. Na Asia, 95% dos servicos de salide reprocessam artigos
de uso unico. No Canad4, um estudo realizado em 421 hospitais mostrou que
somente 20% possuiam comissdo de reuso, desses, apenas 30% seguiam
protocolos formais. HA recomendacdes sobre a pratica da reutilizacdo de DUUs,
publicado desde 1996, no Canandian Health Care Association Guidelines (DUNN,
2002).

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 dispbe de
poucos recursos médicos e financeiros, o reprocessamento é realizado. Segundo
Oliveira e Lucas (2008), em paises como os Estados Unidos da América (EUA) e a
Australia, 6rgaos de referéncia como o Food and Drug Administration (FDA) e o
Therapeutic Goods Administration (TGA) tém requerido 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 tdo seguro e efetivo quanto um artigo novo (BRASIL, 2006; DUNN, 2002; FDA,
2008; LUCAS; PINOTTI; OLIVEIRA, 2010).
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Mais de 3.000 hospitais norte-americanos, incluindo os hospitais de alto
padrdao, compram cateteres reprocessados de acordo com a Associagdo de
Reprocessadores de Dispositivos Médicos. A inspecdo desses dispositivos pela
equipe de enfermagem, depois de cada procedimento é um componente chave
para o sucesso do programa de reprocessamento. Deve haver um cuidado e
treinamento para que o profissional da area entenda como separar e encaminhar os
dispositivos para todas as etapas de reprocessamento, no intuito de minimizar
danos apos o uso (HELEN BRANN; ANGELA CAPONE; DUKE, 2015).

Na Alemanha, desde 2002, os artigos sobre esse assunto, sdo baseados
numa revisao de 15 anos de experiéncia com o reprocessamento de dispositivos
meédicos em cardiologia, com foco nos requisitos do quadro regulamentar aleméo e
sd80 0S mesmos para 0 reprocessamento de dispositivos de uso Unico e varios
reprocessamentos. Assim, o reprocessamento dos dispositivos de uso Unico passou
para um procedimento de padrdo ouro de reprocessamento de produtos em
cardiologia. Em alguns casos, mais de 70% de materiais de uso Unico s&o
reprocessados na Alemanha. A evidéncia da experiéncia acumulada demonstra
claramente que o reprocessamento, quando realizado por reprocessadores
experientes e certificados, com competéncias validadas, é seguro, sustentavel e
traz beneficios econdmicos significativos (TERRENCE, 2015; BRACKLO;
MARCZAK, 2012; HENGGE; FECHT, 2011).

Pitschner (2004) descobriu que ha evidéncias conflitantes na literatura
guanto a avaliacdo da seguranca e a eficacia no dispositivo de uso Unico. Foi
evidenciado também que 50% dos DUUs tiveram uma margem de seguranca e
controles rigorosos, seguros e eficazes, mas outros estudos contemplaram o
aparecimento de organismos residuais, biomateriais e deterioracao.

Estudo realizado com 350 cateteres cardiacos reprocessados, no periodo de
abril a julho de 2013 e marco a setembro de 2014, no Laboratério de Cateteres
Cardiacos e Departamento de Cardiologia do Hospital Universitario -
Behringstrasse, Alemanha, observou que o reprocessamento de cateteres € um
meio para a transmissao subsequente de agentes infecciosos, através de exames
laboratoriais na éarea de reprocessamento de cateter cardiaco e testes
confirmatorios, feitos em laboratérios cientificos de referéncia, onde foram utilizadas
duas técnicas para a limpeza do cateter, uma manual e outra ultrassdnica, ambas

usando detergente enzimatico e maquina automatizada (RAO; MANI, 2015).


http://medicaldevices.asmedigitalcollection.asme.org/solr/searchresults.aspx?author=Terrence+J.+Loftus&q=Terrence+J.+Loftus
http://medicaldevices.asmedigitalcollection.asme.org/solr/searchresults.aspx?author=Terrence+J.+Loftus&q=Terrence+J.+Loftus
https://www.radcliffecardiology.com/authors/marcus-bracklo
https://www.radcliffecardiology.com/authors/marcus-bracklo
https://www.radcliffecardiology.com/authors/ulrike-marczak
https://www.radcliffecardiology.com/authors/ulrike-marczak
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No Brasil, um estudo feito pela Associagcéo Paulista de Estudos de Controle
de Infeccdo Hospitalar (APECIH), demonstrou que 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 (APECIH, 2006).

Um dos estudos sobre a andlise do reprocessamento de cateteres de
hemodinamica em uma capital brasileira avaliou a prevaléncia e as condi¢cbes do
reprocessamento de cateteres de hemodinamica e observou que todos 0s servi¢cos
avaliados realizavam o reprocessamento de cateteres, entretanto, as técnicas

utilizadas n&o eram padronizadas (BOMFIM, 2013).

4.3 ASPECTOS RELACIONADOS AO REPROCESSAMENTO DE CATETERES

4.3.1 Limpeza e Desinfecgéo

Apesar de muitas instituicbes utilizarem mecanismos de controle que
propiciam uma limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo de qualidade, a principal
problematica gira em torno da diversidade de acdes com bases empiricas e sem
critérios cientificamente comprovados. No que se refere aos cateteres utilizados na
cardiologia intervencionista, a possibilidade de reutilizacdo est4, na maioria das
vezes, relacionada com a capacidade de manutencdo de uma limpeza eficaz,
sistematica e, sobretudo, que garanta a reducdo da carga microbiana e de matéria
organica presente no lumen desses materiais (LUCAS; PINOTTI; OLIVEIRA, 2010).

Um estudo analisou residuos organicos presentes em cateteres
angiogréficos, apoés cinco simulacdes de reuso, por meio de testes de deteccdo de
proteina, hemoglobina e carboidrato. Apds a realizacdo de métodos de limpeza
manual com detergente enzimatico e enxadgue em agua de torneira (manual e
mecanizada) com detergente, contendo perdxido de hidrogénio e enxague em agua
tratada por osmose reversa e esterilizagcéo, verificou-se que nédo houve a eliminacéo
completa de residuos de carboidrato e proteina nos cateteres diagnosticos
cardiovasculares (RIBEIRO, 2006).

Destaca-se, ainda, a dificuldade na eliminagdo de biofilmes, principalmente
em materiais poliméricos como os cateteres que por serem formados por longas

cadeias, principalmente de atomos de carbono, apresentam alta afinidade com
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residuos organicos, contribuindo ndo somente para reac¢des infecciosas nos
pacientes, mas também para danificar a integridade e funcionalidade do material
(LUCAS; PINOTTI; OLIVEIRA, 2010).

Dessa forma, a validacdo dos materiais de uso unico, referentes a limpeza,
desinfeccdo e esterilizacdo, deveria levar em conta a presenca de cargas
microbianas, endotoxinas e de biofilmes, uma vez que cada um desses fatores
pode estar presente em numeros diferentes de reprocessamentos e influenciar no
namero de reutilizacdes que serdo preconizados ao paciente (LUCAS; PINOTTI;
OLIVEIRA, 2010).

4.3.2 Esterilizacao

A maneira mais simples de se realizar a esterilizacdo de cateteres € por meio
do o6xido de etileno (EOT), substancia volatil que penetra no limen do cateter
(interior do cateter). Quando o EOT entra em contato com a solucéo salina, forma-
se o etileno cloroidrina e, em contato com agua, forma-se o etilenoglicol, ambos
toxicos para o homem. O material poli (tetrafluoretileno) poroso usado pelos
fabricantes dos cateteres pode absorver essas substancias toxicas. Deve-se,
portanto, evitar solucdo salina no reprocessamento e, apos a esterilizacdo, deve-se
esperar o tempo necessario para a aeracao. Além de alterar a camada de ozénio da
terra, esse método estda em desuso para 0 reprocessamento de cateteres
(ALBOUD; CUNHA, 2001).

Mas, todos os cateteres, jA na fabricacdo, passam pelo método de
esterilizacdo de 6xido de etileno (EOT), método escolhido desde a fabricacao, a fim
de manter o produto estéril para uso com eficacia e seguranca, antes de ser usado
pela primeira vez (VON; WOEDTKE, 2008).

O plasma pode ser definido como o quarto estado da matéria, proveniente
das ondas de radiofrequéncia que sao criadas por meio de um campo elétrico e
magnético no interior do esterilizador Sterrad® 100S. A decomposicdo do peréxido
gera radicais livres como hidroperoxidos (ROOH) e radicais hidroxila (OH) que
devido ao alto poder oxidante iniciam o processo degradativo dos polimeros que
constituem os cateteres (LEROUGE et al., 2000; OREFICE, 2006; RABELLO, 2000;
SIMMONS et al., 2006).
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As modificacbes das propriedades mecéanicas dos cateteres podem ser
explicadas pela acdo do plasma de peréxido de hidrogénio, na fase inicial do
processo de degradacdo oxidativa em que as reacdes de cisdo de cadeias e
formacdo de ligacdes cruzadas podem ocorrer simultaneamente. Nesse caso, pode
ter prevalecido a quebra de ligagbes, uma vez que a mobilidade das cadeias
promoveu uma menor rigidez nos cateteres, tornando-os mais ducteis e flexiveis
(LUZIRIAGA; KAVAROVA, FORTELNY, 2006).

Ademais, os radicais livres provenientes do plasma de peroxido de
hidrogénio podem possibilitar a criagdo de uma série de grupamentos quimicos, que
contribuem para a melhora das propriedades mecanicas dos materiais. Esse efeito
benéfico, também pode ter contribuido para as modificacbes das propriedades de
resisténcia & tracéo no primeiro ciclo de esterilizacdo (OREFICE, 2006).

Dependendo, no entanto, do tipo de polimero e da area interfacial de contato,
0 comportamento apés o 1° reprocessamento, esterilizado por perdxido de
hidrogénio, pode ser diferente e ndo levar a uma grande vantagem para as
propriedades dos materiais. Logo, a exposicdo ao agente quimico ndo depende
apenas de um fator, mas de uma série de caracteristicas basicas que pode
determinar a variacdo das propriedades dos polimeros frente ao agente
esterilizante, como a composicdo da cadeia, grau de ramificacdo ou de ligacdes
cruzadas do polimero e massa molar (OREFICE, 2006).

As grandes limitacdes inerentes a maioria dos métodos esterilizantes
utilizados para processamento de produtos médico-hospitalares estimularam a
procura por tecnologias alternativas, objetivando encontrar um agente esterilizante
gue apresentasse caracteristicas ideais: efetividade, auséncia de toxicidade,
intrinseca e ocupacional, tempo curto de processo, custo, termocompatibilidade e
vasta abrangéncia. Neste sentido, o uso de tecnologias de esterilizagédo por plasma
tem apontado para resultados promissores. Equipamentos comercialmente
disponiveis como Sterrrad J&J® e Plazlyte Abtox® tém sido empregados. Essas
empresas utilizam o plasma de peroéxido de hidrogénio e acido peracético
(LUZIRIAGA; KAVAROVA, FORTELNY, 2006).
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4.3.3 Fatores que contribuem para alteragcfes das propriedades poliméricas

As modificacbes nas interacdes intermoleculares dos polimeros também
contribuem com a modificacdo das propriedades do material. Essas ligacOes
quimicas séo fracas e de baixa energia (Van der Waals, interagbes entre dipolos,
ligacbes de hidrogénio), podendo ser rompidas facilmente com a aplicacdo de
tensbes ou mesmo com o contato de agentes quimicos durante o processamento.
Entretanto, quanto maior o niumero de ligac6es secundarias de um polimero, mais
entrelacadas serdo suas cadeias e maior serd a forca de ligacdo. Esse grau de
entrelacamento, entre as cadeias de um polimero, apresenta efeito significativo nas
suas propriedades, uma vez que terd influéncia direta na sua mobilidade
(OREFICE, 2006).

Vale destacar que mudancas nas propriedades dos polimeros podem
implicar na degradacgéo do material, isto €, num conjunto de reacdes que envolvem
a quebra de ligacbes primarias e formacdo de outras, com consequentes
modificacdes na massa molar, no grau de ramificacdes ou de ligacdes cruzadas
(ligagcOes covalentes entre as cadeias), presentes nos componentes que constituem
os cateteres (CANEVAROLO; SEBASTIAO, 2004; OREFICE, 2006; RABELLO,
2000).

Dentre os tipos de degradacdo, a degradacdo quimica é a que mais esta
relacionada ao reprocessamento, uma vez que solventes quimicos e produtos
advindos da esterilizacdo reagem com os polimeros, formando radicais livres e,
eventualmente, causando cisdo na cadeia polimérica. Sendo assim, as reacdes
guimicas, consequentes desse processo, resultam na formacéo de novas ligacdes,
grupos funcionais e na alteracdo da massa molecular do polimero (RABELLO,
2000).

Segundo Lucas Thabata (2010), é importante destacar que a degradacao
quase sempre ocorre simultaneamente por mais de um processo, uma vez que,
durante o uso clinico, pode ocorrer uma degradacdo mecanica dos cateteres
cardiacos angiograficos, em virtude de sucessivas solicitacbes quando introduzidos
em vasos tortuosos ou pelo aumento da resisténcia a passagem do cateter pela
presenca de algum ateroma (placa composta especialmente de lipideos e tecido
fiboroso que se forma na parede dos vasos sanguineos), contribuindo para a

deterioracdo do material. Na pratica clinica, o processo de degradacdo do material
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polimérico pode ser visualizado pelos profissionais, por meio de sinais comuns,
como a alteracdo da cor e aumento da rugosidade nas superficies dos cateteres, a
medida que forem reprocessados. Dentre os tipos de degradacdo quimica, a
degradacdo oxidativa é o processo que esta mais envolvido com os materiais que

séo esterilizados por meio do plasma de perdxido de hidrogénio.

4.3.4 Esterilizacédo por radiacdo gama

A irradiacdo por meio de raios gamas ja é utilizada recorrentemente na area
médica para esterilizacdo de biomateriais aplicados ao corpo humano. Esta técnica
apresenta como vantagem a alta eficiéncia no combate a micro-organismos
patdgenos, efeitos térmicos irrelevantes e a auséncia da manipulacdo de agentes
guimicos que podem prejudicar a saude do paciente (NEVES et al., 2013).

A esterilizagdo ionizante pode reduzir eficientemente a carga microbiana por
meio de acdo direta ou indireta. Na acdo direta a radiacdo produzira danos nas
estruturas das células dos micro-organismos e/ou no material genético (DNA) e na
acdo indireta as espécies sofrem modificagcbes nos seus fluidos, especialmente
ocasionado pela radidlise da agua. Esse processo de esterilizacdo ocorre devido aos
elementos radioativos que podem ser provenientes de fontes naturais ou artificiais.
(BORRELY, 2001).

A técnica de irradiacdo por meio de raios gama € baseada no principio de
decaimento de isétopos radioativos, do qual, umas das principais fontes € cobalto
60. Nesse processo libera-se ondas eletromagnéticas (raios gama) de alta energia
gue sao inseridas nas amostras (DUTRA, 2014).

Os polimeros ao interagirem com as doses de raios gama podem sofrer
alteracfes nas suas estruturas. Basicamente, as principais alteracdes possiveis sdo
as formacgbes de produtos volateis de baixa massa molecular, o surgimento de
ligacbes C=C, conjugadas ou né&o, quebra nas estruturas da cadeia ou reticulacéo.
Essas modificacbes nas estruturas poliméricas podem afetar suas propriedades
fisicas e quimicas, assim inviabilizando suas aplicacbes. Portanto, surge a
necessidade do controle da dose Util para a esterilizagdo e que ndo comprometa a
estrutura do material (DUTRA, 2011).
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4.4 TECNICAS DE CARACTERIZACAO

4.4.1 Ensaio Mecanico

Os ensaios mecanicos dos materiais sao procedimentos padronizados que
compreendem testes, calculos e graficos, tudo isso em conformidade com as
normas. O ensaio de tracdo consiste em submeter um corpo de prova de geometria
definida, com dimensfes padronizadas por normas nacionais e internacionais, a um
esforco crescente na dire¢do axial do corpo de prova, levando-o a se romper. Os
esforcos utilizados para realizacdo do ensaio sdo medidos na propria maquina.
Para a escolha da dimensdo padronizada do corpo de prova, também deve ser
levada em consideracdo a capacidade da maquina de tracdo, disponivel para a
realizacdo do ensaio (CALLISTER; 2007; MURPHY, 2001).

4.4.2 Propriedades Mecanicas de Tracéao

Existem varios tipos de ensaios para caracterizar as propriedades mecanicas
de polimeros. Eles podem ser estaticos, dinamicos, destrutivos ou ndo destrutivos,
de curta duracdo ou longa duracdo. A grande parte desses ensaios pode ser
registrada por meio de curvas de Tensao-Deformacdo. A importancia dos ensaios
Tensao-Deformacdo deve-se as forcas ou cargas a que 0s materiais sao
submetidos, quando em servico nas diversas aplicacfes industriais. As condi¢cdes
de servicos devem ser reproduzidas o mais fielmente possivel em um ensaio de
laboratério, de uma maneira que qualquer deformacédo decorrente de uma aplicacédo
real ndo seja excessiva e ndo provoque fratura (TALJA; ROOS, 2001).

Segundo Callister 2007, as propriedades mecéanicas dos polimeros séo
especificadas principalmente por:

» Modulo de elasticidade de Young (E),
» Resisténcia a tragdo maxima ou na ruptura (Forca ou Tensao);
» Resisténcia ao impacto.

Os comportamentos tipicos tensdo-deformacao dos polimeros sdo mostrados
na Figura 9, onde a curva (A) representa o comportamento de polimeros frageis,
que apresentam ruptura na regido elastica; a curva (B) caracteriza uma regiao

inicial elastica, seguida por escoamento e por uma regido de deformacédo plastica
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até atingir a ruptura; a curva (C) € totalmente eldstica, tipica das borrachas e é
caracteristica da classe dos elastdmeros (CALLISTER, 2007).

Figura 9 - Gréafico Tensao - Deformacao para Materiais Poliméricos.
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Fonte: Arquivo da autora.

LRT: Limite de Resisténcia na Ruptura;

Gréfico A: Polimeros Frageis;

Gréfico B: Regido Inicial Elastica, seguida por Escoamento e Regido de Deformagéo Plastica;
Grafico C: Regido Totalmente Elastica.

Um dos ensaios mecanicos mais comuns € o de tracao (Figura 10). Neste, a
amostra é deformada ao longo do eixo longitudinal, usualmente até a fratura.
(TEIXEIRA, 2010).
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Figura 10 - Maquina Universal para Ensaio de Tracdo de Materiais Poliméricos.

P

Fonte: Arquivo da autora.

O grau até onde um polimero se deforma depende da magnitude da tenséo

imposta. A Tensao (o) é definida pela Equacao 1:
o=FIA

Onde: F é a forca aplicada, [Ibf ou NJ]; Ag € area da secao transversal, [in2 ou m2].

A Deformacao (¢) é definida de acordo com a Equagao 2:

E= x100

IO

Na qual: ly € o comprimento inicial [mm]; | € o comprimento instantaneo.

7

A gquantidade | - |y € denotada como [l e é a Elongacdo de Deformacéo
(ASKELAND, 2003).

A tenséo e deformacéo séo proporcionais entre si através da Equacao 3:

A tenséo e deformacédo séo proporcionais entre si através da Equacao 3:
o=E¢

Esta é conhecida como a lei de Hooke e a constante de proporcionalidade E
(em PSI ou MPa) € o modulo de elasticidade de Young. Este modulo pode ser

pensado como a rigidez ou uma resisténcia do material a deformacao elastica.
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Quanto maior o modulo, mais rigido é o material, ou menor € a deformacéo elastica
gue resulta da aplicacdo de uma dada tensdo (CANEVAROLO, 2004).

4.4.3 Lupa

A lupa € um instrumento 6ptico munido de uma lente com capacidade de criar
imagens virtuais ampliadas, com capacidade de ampliacdo de 8,0 vezes. E utilizada
para observar com mais facilidade pequenos objetos e alguns detalhes ou
superficies. Também denominada microscépio simples, é constituida de uma Unica
lente convergente. Para compreender como € o funcionamento da lupa, precisamos
analisar tanto como a lupa conjuga imagens, como estas imagens (objetos virtuais
para o nosso olho) acabam sendo projetadas na nossa retina. O olho humano sé
focaliza uma imagem de um objeto em sua retina se a distancia entre o objeto e o
olho for maior que a de um ponto especifico (ponto préximo). Nota-se facilmente
gue quando o objeto estda mais proximo do olho, a distancia do ponto préoximo, a
imagem se torna desfocada.

A posicdo do ponto préximo € variavel, de pessoa para pessoa. Sendo
comum essa distancia, ser maior em pessoas mais idosas. Imagine um objeto posto
sobre o ponto proximo de um olho humano, o tamanho da imagem produzida na
retina varia com o angulo a (a = dngulo suplementar) que o objeto ocupa no campo
de visao, quando o objeto é aproximando do olho, este angulo € aumentado. Assim,
aumenta-se a capacidade de observar detalhes do objeto, mas como ele estd numa
distancia menor que o ponto préximo, 0 mesmo € visto fora de foco, perdendo sua
nitidez.

Para que a imagem desfocada fique nitida novamente, se faz necessario a
colocacdo de uma lente convergente, entre o olho e o objeto (importante que o
objeto esteja mais préximo do olho do que o ponto focal da lente). O que o olho
passa a enxergar € uma imagem virtual do objeto. Esta imagem fica mais distante
do olho do que o ponto proximo e mostra-se de forma nitida. Apesar dessa
ampliacédo, a lupa ndo serve para a observacdo de objetos muito pequenos como
células, bactérias e insetos pequenos, pois nesses casos se faz necessario um
aumento muito grande. A solucdo é associar duas ou mais lentes convergentes,
como no microscopio composto (CALLISTER, 2007; MURPHY, 2001).
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4.4.4 Microscopia Otica

Microscopio otico € constituido por uma parte Otica para ampliacdo das
imagens de 1,0 a 100,0 vezes e, uma parte mecanica para suportar o sistema otico
e realizar a focagem. Alternativas & microscopia Otica que ndo usam a luz visivel
incluem a microscopia eletrdnica de varredura e microscopia eletrbnica de
transmissdo (HERMAN; LEMASTERS, 1993; INOUE; SPRING, 1997).

A microscopia Otica € uma técnica empregada para ver muito mais proxima
uma amostra com a ampliacdo de uma lente com a luz visivel. Este € o formulario
tradicional da microscopia, que primeiramente foi inventada antes do século 18 e
estd em uso nos dias atuais (HERMAN; LEMASTERS, 1993; INOUE; SPRING,
1997).

Um microscopio Otico, também conhecido as vezes como um
fotomicroscopio, usa uma ou uma série de lentes para ampliar imagens de
amostras pequenas, com luz visivel. As lentes sdo colocadas entre a amostra e o
olho do visor para ampliar a imagem de modo que possa ser examinada em
maiores detalhes.

Ha muitos tipos de microscopios 6ticos. Podem variar de um projeto muito
basico a uma complexidade alta que ofere¢ca uma mais alta resolucdo e o contraste.
Alguns dos tipos de microscopios 6ticos incluem os seguintes:

> Microscoépio: pode ter lentes simples ou compostas e quando usados com
um computador para visualizar a imagem, ndo ha necessidade de um ocular
ver a amostra,

> Microscopio Simples: uma Unica lente para ampliar a imagem da amostra,
similar a uma lupa;

> Microscopio Composto: uma série de lentes para ampliar a imagem da
amostra a uma mais alta resolucdo. Este é de um modo geral, um dos mais
usados na pesquisa moderna;

> Microscopio Estereofbnico: fornece uma imagem estereoscopicamente que
seja util para disseccoes;

> Microscopio de Comparacdo: permite a vista simultdnea de duas amostras
diferentes, uma em cada olho;

> Microscopio Invertido: vé a amostra por baixo, muito Gtil para examinar

culturas celulares liquidas.



49

Outros tipos de microscépios 6ticos incluem “petrographic”, a polarizagéo, o
contraste da fase, o epifluorescence, e microscopio confocal. Um microscopio 6tico
pode gerar uma micrografia, usando cameras sensiveis a luz padrdo. O filme
fotografico foi usado o tradicional para capturar as imagens. As revelacdes
tecnologicas tém permitido agora imagens digitais tomadas por um sensor de
imagem digital e cameras do dispositivo de imagem, de carga-pares para
microscopios Oticos. Em consequéncia, a imagem pode ser projetada em um
computador em tempo real, para examinar uma amostra com estes tipos de
microscoépios digitais. Isto aumenta a conveniéncia do uso porque 0s oculares ja
nao sdo necessarios. A poténcia da ampliagdo de um microscépio 6tico composto,
depende da ocular e das lentes objetivas. E igual ao produto das poténcias destas
lentes, por exemplo: para uma lente da ocular 10x e a lente 100x objetiva, usadas
junto & ampliacéo final é 1000x (HERMAN; LEMASTERS, 1993; INOUE; SPRING,
1997).

4.4.5 Microscopia Eletrénica de Varredura (MEV)

O microscépio eletrénico de varredura (MEV) é um tipo de microscopio
eletrbnico capaz de produzir imagens de alta resolucdo da superficie de uma
amostra, examina a superficie de modo que o feixe de elétrons ndo atravessa o
objeto, com resolucdo de 2 a 5 nm. Um feixe eletrénico estreito € dirigido sobre a
superficie do mesmo, levando-o de um lado para outro, regularmente. Quando o
feixe atinge a superficie, este emite elétrons secundarios. O feixe de varredura,
atingindo a superficie, desloca-se em sincronia com o feixe que produz a imagem
no monitor. Desse modo, uma imagem tridimensional da superficie do espécime
pode ser construida no video e podem obter-se micrografias fotografando a
imagem. A superficie do espécime é entdo revertida com uma delgada camada de
metal, como o ouro, ouro-palido, ou carbono, para ajudar a dispersao de elétrons
(MURPHY, 2001).

4.4.6 Espectroscopia no Infravermelho (FTIR)

A Espectroscopia no infravermelho é certamente uma das mais importantes

técnicas analiticas disponiveis atualmente. Uma das grandes vantagens desta
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técnica € que grande parte das amostras, em praticamente qualquer estado fisico,
pode ser estudada e identificados seus grupos funcionais. Liquidos, solugdes,
pastas, pos, filmes, fibras, gases e superficies podem ser analisados com uma
escolha criteriosa e uma técnica de amostragem de sua preparacdo. A introducao
de espectrometros de infravermelho com transformada de Fourier (FTIR) melhorou
drasticamente a qualidade dos espectros no infravermelho e minimizou o tempo
necessario para obtencéo de dados (STUART; BARBARA, 2004; LUCAS; PINOTTI;
OLIVEIRA, 2010).

Um espectrometro FTIR, coleta simultaneamente dados de alta resolucao
espectral, em uma ampla faixa espectral. Isso confere uma vantagem significativa
sobre um espectrometro dispersivo, que mede a intensidade em uma faixa estreita
de comprimentos de uma onda de cada vez. O termo espectroscopia de
infravermelho de transformacdo de Fourier é originario do fato de que uma
transformada de Fourier (um processo matematico) é necessaria para converter 0s
dados brutos no espectro real. O infravermelho médio € uma regido do espectro de
infravermelho ideal para caracterizar alteracdes estruturais. Logo € uma das
técnicas mais indicadas para observar e avaliar degradacdes do reprocessamento
de cateteres (GRIFFITHS; DE HASSETH, 2007).

Somente as vibragdes que levam a alteracdo ritmica do momento de dipolo
da molécula sdo observadas no espectro no infravermelho convencional. O campo
elétrico alternado, produzido pela mudanca de distribuicdo de carga que
acompanha a vibracdo, acopla vibracdo molecular com o campo magnético
oscilante da radiacdo eletromagnética, o que resulta em absorcdo da energia
radiante (SILVERSTEIN; WEBSTER; 2000).

4.4.7 Termogravimetria (TGA)

A Termogravimetria ou analise termogravimétrica (TGA, Thermogravimetric
Analysis) € uma técnica destrutiva no ramo de analises térmicas, na qual se
monitora a variacdo da massa de uma amostra em funcédo da temperatura ou do
tempo em um ambiente de temperatura e atmosfera controladas. Seu principio de
funcionamento é simples: analisar a perda ou a desagregagdo de massa a amostra
em temperaturas variadas. Em geral, os métodos térmicos encontram ampla

aplicacao tanto no controle de qualidade quanto na pesquisa de produtos industriais
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(a exemplo de polimeros, farmacos, argilas, minerais e ligas metélicas). Um
aparelno de TGA apresenta como pecas principais: uma balanca de precisao,
cadinhos feitos de material inerte, forno, termopares e um sistema de passagem de
gas (comumente chamado de purga). A amostra em questdo é inserida em um
cadinho e levada ao forno em um suporte ligado a balanca. A temperatura é
programada para variar no tempo segundo critérios pré-definidos, enquanto a
balanca fornece os dados da massa da amostra em funcdo do tempo. O sistema de
controle atmosférico é de grande importancia, pois 0s gases presentes no momento
da analise podem ou ndo reagir com a amostra, tendo efeitos diretos nas variacdes

de massa (CALLISTER, 2007; MURPHY, 2001).

5 MATERIAL E METODO

5.1 TIPO DE ESTUDO

Trata-se de uma pesquisa exploratéria e explicativa que visa proporcionar
maior familiaridade com a problematica, na busca de identificar os fatores que
determinam ou que possam contribuir para melhorar e aperfeicoar as condutas
realizadas, em relacédo ao que este estudo se propde.

Foram selecionados cinco cateteres da mesma marca e fabricante para cada
analise. Os cateteres analisados foram: cateter novo; cateter reprocessado uma vez
(1°); cateter reprocessado duas vezes (2°); cateter reprocessado trés vezes (3°) e
cateter reprocessado até sete vezes (7°).

Foram utilizados cateter Judkins left (JL) e Judkins right (JR) pré-moldado na
regido da extremidade distal para permitir 0 alcance do 6Ostio da artéria corondria
esquerda, quando em estudos angiograficos cardiovasculares.

5.2 LOCAIS DE ESTUDO

Este estudo foi realizado em amostras de alguns cateteres angiograficos
reprocessados e cateter novo, coletados em um Hospital da rede particular que
realiza cateterismos cardiacos diariamente, localizado na Cidade de Recife-PE,
posteriormente encaminhadas ao Centro de Tecnologias Estratégicas do Nordeste -
CETENE e Fundacdo Oswaldo Cruz - FIOCRUZ, Laboratério de Materiais
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Poliméricos e Caracterizacdo - LMPC, onde foram selecionadas e preparadas de

acordo com o tipo de andlise.

5.3 MATERIAL

Quadro 1 - Descricao dos cateteres angiograficos utilizados na pesquisa.

) ) Diametro | Diametro . L
Cateteres | Fabricante Material Extenséao Indicacédo
Externo Interno

Blenda

polimérica de , o
poliuretano e Visualizagdo
radiografica

Judkins poliamida .
da artéria
Left (JL) recoberta .
) 5a8F coronaria
Judkins TERUMO com uma 1,45 mm 100 cm
) (2,0 mm) esquerda e
Right (JR) camada de o i
) direita, apos
politetrafluore L
] injecdo de
tileno no
o contraste
interior do
limen

Fonte: Arquivo da autora.

5.4 ETAPAS DO REPROCESSAMENTO

Todos os cateteres tém sua primeira esterilizacdo de fabrica, através do éxido
de etileno, e embalagem plastica transparente, denominada Tyvic. Apds o primeiro
uso, 0S mesmos passam pelas etapas de reprocessamento na hemodinamica,
praticadas de forma similar em todos o0s hospitais que reprocessam cateteres,
seguindo suas proprias metodologias do procedimento, descritas a seguir:

Na primeira fase, ap6s o primeiro uso do cateter no cateterismo cardiaco, o
meédico retira manualmente esse cateter, para proceder a limpeza, com uma seringa
de 10 mL, com solucao heparinizada (9 mL de soro fisiolégico e 1 mL de heparina),
no limen do cateter, para retirar os residuos de sangue;

» Na segunda fase, o cateter é levado ao expurgo (local destinado a limpeza

de materiais) e colocado para lavagem e irrigagdo do lumen, com uma

seringa de 20 mL, em agua corrente;
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> Na terceira fase, passa-se uma bucha com friccdo manual em toda parte
externa do cateter;

» Na quarta fase, os cateteres sdo imersos em uma solucdo degermante
enzimatico, por aproximadamente 5-10 min de acordo com o fabricante;

» Na quinta fase, os cateteres sao retirados da solucdo degermante e
deixados para secar, em ar ambiente, e depois em ar comprimido, numa
presséao variavel de acordo com a necessidade;

> Na sexta e ultima fase, ja secos, os cateteres sao colocados de forma reta,
para evitar dobras, em depdsitos de plasticos, armazenados e
encaminhados para uma empresa terceirizada, onde € realizado o
reprocessamento ou sao reprocessados na central de material e
esterilizacdo do proprio hospital, seguindo suas proprias normas e rotinas,
onde sao também esterilizados por um gas de plasma de perdxido de
hidrogénio.

As Figuras 11, 12 e 13, demonstram, respectivamente, as etapas do
reprocessamento dos cateteres angiograficos: Limpeza/Desinfec¢do/Lavagem;

Secagem; Embalagem/Armazenamento/Esterilizacao.
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Figura 11 - Limpeza/Desinfec¢cdo/Lavagem dos cateteres

Fonte: Arquivo da autora.

Figura 12 - Secagem dos cateteres

Fonte: Arquivo da autora.
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Figura 13 - Embalagem/Armazenamento/Esterilizacao.

Fonte: Arquivo da autora.

5.5 CARACTERIZACAO

Foram realizadas véarias andlises para a caracteriza¢do do cateter, no intuito de
descrever, de forma minuciosa, as caracteristicas quimicas, fisicas, morfolégicas,
sua funcionalidade, integridade e as modificagbes apresentadas depois do

reprocessamento.
5.5.1 Ensaio Mecéanico

Para verificar a funcionalidade e propriedade dos cateteres, realizou-se um
ensaio de tracdo com a méaquina de ensaio universal da marca EMIC® modelo DL
5000, em temperatura ambiente, com uma célula de carga de 500N e velocidade de
500 mm/min, com a utilizagdo de cinco amostras de cateteres novo, 1°, 2°, 3° e 7°
reprocessamentos, colocados estirados em uma bancada do laboratério do
Departamento de Engenharia Quimica (DEQ), previamente limpa, onde foram
cortados ao meio com uma tesoura e mantidas as partes da ponta; proximal, meio e
distal, medindo cerca de 80 centimetros (Figura 14).

A andlise das variaveis relacionadas as propriedades mecanicas no ensaio de
tracdo baseou-se na média * desvio padrdo amostral (x~* s). Em relacdo a
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funcionalidade mecéanica dos cateteres cardiacos angiograficos, 0os mesmos
apresentam 0s principais parametros que quantificaram sua resisténcia mecanica

em ensaio tensao-deformacéao.

Figura 14 - Aparelho de Ensaio Mecanico da marca EMIC® modelo DL 5000 MF.

. =TT O

.....

Fonte: Arquivo da autora.

5.5.2 Lupa

As andlises foram realizadas no aparelho denominado Lupa marca ZEISS,
modelo objective plane S-1.0X FWD-81MM, nas partes dos cateteres descritas e
enunciadas a seguir: ponta, proximal, meio e final, no intuito de verificar qual porcao
sofre danos irreversiveis durante o reprocessamento, determinando a visualizacao
de todos os cateteres em sua total extensao (Figura 15).

Foram utilizadas cinco partes das amostras dos cateteres: novo, 1°, 2°, 3° e
7° reprocessamentos. Os cateteres foram cortados ao meio e colocados numa
bancada do laboratério (CETENE), divididos em duas partes, cdncava e convexa,

para facilitar a visualizagéo interna e externa dos cateteres.
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Figura 15 - Aparelho Lupa ZEISS Objective Plane S-1.0X FWD-81MM.

Fonte: Arquivo da autora.

5.5.3 Microscopia Eletronica de Varredura (MEV)

Esta andlise foi realizada no aparelho com as seguintes caracteristicas: JSM
5600, formato Jeol/EO, versdo 1.0, Accel volt 15, MG 4000, MAG 4000, micro
marker 5 pum, spot size 33, modelo Quanta 200 FEG. Foram utilizadas cinco
amostras de cateteres novo, 1°, 2°, 3° e 7° reprocessamentos. As amostras foram
cortadas, em pequenas partes, cada uma apresentando cerca de 3 centimetros,
depois montadas em “stubs” (placas onde as amostras devem ser fixadas para a
leitura no MEV), com fita dupla face de carbono e recobertas com espessura de ouro
no equipamento “Sputter Coater”, preparadas no laboratério do CETENE e enviadas
para analise no MEV da FIOCRUZ.

Primeiramente, as imagens foram feitas a partir de cortes nos cateteres e essa
técnica foi aplicada para resguardar, a0 maximo, os artefatos existentes com o
desgaste do proprio reprocessamento. O local do corte foi escolhido para todos os
cateteres, no mesmo ponto e direcionamento, no intuito de uniformizar a técnica
escolhida, naquele momento, como ponto de partida e viabilidade para este fim,
visto que ndo havia disponibilidade acessivel para outras técnicas no setor
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escolhido. A escolha do corte na ponta dos cateteres foi pelo fato dessa parte ser a
primeira a entrar em contato com o paciente e é nesse lumen que é introduzido o fio
guia na ponta do cateter, facilitando o direcionamento nos vasos até a chegada ao
coracdo. Esta acdo podera fragilizar internamente as paredes do cateter, podendo
perfurar ou transfixar para o lado externo da artéria (Figura 16).

Figura 16 - Aparelho de Microscopia Eletrénica de Varredura (MEV).

al

Fonte: Arquivo da autora.

5.5.4 Microscopia Otica

Nesta analise foi utilizado o microscopio 6tico da marca Leica DM 500 no
programa LAZ EZ Version 2.0.0 ICC - modelo 50 HD, nas resolugdes 4 x 0,10; 10 x
0,22; 40 x 0,65. Foram utilizadas cinco amostras de cateteres novo, 1°, 2°, 3° e 7°
reprocessamentos. Os mesmos foram selecionados e colocados sobre uma bancada
do Laboratorio CETENE, onde foram minuciosamente cortados ao meio,
intencionalmente, no intuito de facilitar a penetracdo da luz do microscopio nas
partes internas e externas do cateter e uma melhor visualizacgdo como um todo
(Figura 17).
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Figura 17 - Aparelho Microscopia Otica - Leica DM 500.
-

Fonte: Arquivo da autora.

5.5.5 Espectroscopia no Infravermelho (FTIR)

Os ensaios desta analise de espectroscopia de absorcao no infravermelho por
transformada de Fourier (FTIR) foram realizados no equipamento - BRUKER. A
técnica de medida utilizada foi ATR-Transmitancia. Os parametros das analises
estdo no Modelo Vertex 70, descritos a seguir: resolucdo: 4,0 cm™; nimero de
varreduras: 16 varreduras; a regido espectral escolhida: 4000 - 650 cm™. Para
analise dos componentes principais foi utilizado espectro de infravermelho de cada
amostra sendo que cada tipo foi realizado em triplicata. Como tratamento, foi
utilizado a normalizacdo pela média e utilizou-se trés componentes principais. Essa
técnica foi realizada no Centro de Tecnologias Estratégicas do Nordeste - CETENE
(Figura 18).

Foram utilizadas cinco amostras de cateteres novo, 1°, 2° 3° e 7°

reprocessamentos. Para esta andlise, os cateteres foram cortados em pequenas
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partes, medindo cerca de 5 centimetros cada, colocados em recipientes de plastico
transparentes e encaminhados ao laboratério. A analise da parte externa do cateter,
demonstrada na Figura 18, foi realizada por um analista que fez incidéncias, durante

O Processo.

Figura 18 - Aparelho de Infravermelho

VEATEX 70

Fonte: Arquivo da autora.

5.5.6 Analise Termogravimétrica (TGA)

Nesta andlise foi utilizado um equipamento de marca NETZCH, modelo STA
449 F3 Japiter, com sensores para andalise simultdnea de termogravimetria e
calorimetria exploratoria diferencial (DSC), o qual foi devidamente calibrado de modo
a gerar dados de massa e de energia de forma confidvel, sob as seguintes
condicdes: atmosfera de nitrogénio, na taxa de 50°C/min, submetidos a
aguecimentos isotérmicos na faixa de 40 a 700°C, com taxa de aquecimento de
10°C/min (Figura 19).
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Figura 19 - (A) Aparelho de Termogravimetria; (B) Cadinhos.

o

(A)

Fonte: Arquivo da autora.

Foram utilizadas cinco amostras de cateteres novo: 1° 2° 3° e 7°
reprocessamentos. Nas andlises foram utilizados cadinhos de aluminio com tampa e

pequeno furo, selados.
5.5.7 Esterilizagéo por radiagcdo gama

Os cateteres foram irradiados na dose de 25, 50 e 75 KGy. A esterilizagdo no
equipamento de marca Gammacell, modelo 44 GC 220, por meio de raios gama,
provenientes de uma fonte °°Co pertencente ao Departamento de Energia Nuclear
(DEN) da Universidade Federal de Pernambuco (UFPE). O efeito da esterilizacdo
radiolitica foi avaliado através da técnica de espectroscopia de infravermelho,
associando a analise de componentes principais, ensaio mecanico de tracdo e TGA.

As metodologias estao descritas nos itens 5.5.5 e 5.5.6.
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6 RESULTADOS E DISCUSSAO

6.1 ENSAIO MECANICO

Dentre as caracteristicas do cateter angiografico, pode-se citar a boa
durabilidade, estabilidade e biocompatibilidade. Ressaltando-se, também, as suas
propriedades mecanicas como: resisténcia, flexibilidade e maleabilidade, que s&o
importantes para a sua aplicagéo.

A Figura 20 representa a resisténcia média da forca maxima na ruptura de
cada cateter. Observa-se que houve um aumento da forca no 1° 3° e 7°
reprocessamentos, quando foi utilizado o cateter novo como referéncia. Porém, ao
observar o 2° reprocessamento, constatou-se que o valor médio da forca se
apresentou inferior a do cateter novo. Observando-se todos os resultados em
conjunto, verifica-se que o comportamento do grafico ndo segue nenhuma tendéncia
e a sua causa é desconhecida. Estima-se que esse comportamento pode ser
causado durante as etapas do reprocessamento, poiS as amostras séo
reprocessadas sem nenhum critério padronizado. Isso pode ocasionar alteracéo

mais significativa nessa propriedade mecanica, ja no 2° reprocessamento.

Figura 20 - Variagdo de resisténcia mecanica em termos de forga (N).
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Fonte: Arquivo da autora.
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Quanto a tensdo maxima na ruptura, observa-se na Figura 21, o0 mesmo
comportamento entre os cateteres, ou seja, houve um aumento da tensdo maxima
média para o rompimento do 1°, 3° e 7° reprocessamentos reprocessamento,
comparados ao cateter novo. Esses resultados retomam a existéncia de algum
fendmeno que ocorre no 2° reprocessamento que ocasiona a quebra do
comportamento crescente da tensdo em cada reprocessamento. De um modo geral,
essas analises evidenciam um aumento da resisténcia a tracdo em funcdo do
aumento do numero de reprocessamentos realizados nos cateteres, quando

comparado com o cateter novo, com excecdo do 2° reprocessamento.

Figura 21 - Valores de tensdo maxima para as amostras dos cateteres.
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Fonte: Arquivo da autora.

Quanto as deformacdes especificas meédias das amostras dos cateteres,
observa-se na Figura 22 que o comportamento do gréfico é semelhante as variacdes
sofridas em termos de forca e tensdo. Ou seja, hA um aumento da deformacédo
especifica do 1°, 3° e 7° reprocessamentos, comparados ao cateter novo. Em termos
numericos, observa-se que houve um aumento de 52,27%, de 44,43% e, de 68,33%

para os cateteres de 1°, 3° e 7° reprocessamentos, respectivamente. Mas uma vez,
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o cateter do 2° reprocessamento teve sua propriedade de deformacdo especifica

menor, em relacdo aos demais cateteres.

Figura 22 - Deformacdes especificas médias das amostras dos cateteres.
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Fonte: Arquivo da autora.

O moddulo de elasticidade esta relacionado a rigidez do cateter. Observa-se na
Figura 23, em relacdo ao cateter novo. Dessa forma, constatou-se que houve um
aumento da rigidez em todos os reprocessamentos, devido a degradacéo da cadeia
polimérica, ocorrida ao longo de todos 0s reprocessamentos, 0 que resultou no
aumentou da fragilidade do material, deixando os mesmos mais rigidos. Esse fato
também compromete a aplicabilidade do material, pois com a diminuicdo da
flexibilidade havera maiores dificuldades do material percorrer 0s vasos sanguineos

do paciente.
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Figura 23 - Modulo de elasticidade médio das amostras dos cateteres.
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Fonte: Arquivo da autora.

Observa-se a partir da Figura 24, o diagrama tensdo-deformacdo para o

cateter novo. Esse diagrama mostra 0 comportamento tipico dos materiais ducteis.

Figura 24 - Curva tensdo-deformacéo do cateter novo.
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Fonte: Arquivo da autora.
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Observa-se na Figura 25, o resultado obtido pelas amostras submetidas apos
0 1° reprocessamento. Esse diagrama mostra o comportamento tipico dos materiais

ducteis.

Figura 25 - Curva tenséo-deformacao do cateter apds o 1° reprocessamento.
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Fonte: Arquivo da autora.

Na Figura 26, observa-se o resultado de tensao-deformacdo obtido pelas
amostras submetidas, apds o 2° reprocessamento. Esse diagrama também mostra o
comportamento tipico dos materiais ducteis, porém com ductibilidade menor que o

cateter novo.



Figura 26 - Curva tenséo-deformacao do cateter apds o 2° reprocessamento.
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Os resultados de tensdo-deformacéo obtidos pelas amostras submetidas,

apos o 3° reprocessamento, sdo observados na Figura 27. Esse diagrama mostra,

também, o comportamento tipico dos materiais ddcteis.

Figura 27 - Curva tensdo-deformacéo do cateter apos o 3° reprocessamento.
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Por fim, observa-se a partir da Figura 28, o diagrama tensao-deformacao
para o 7° reprocessamento. Esse diagrama mostra, novamente, 0 comportamento

tipico dos materiais ducteis.

Figura 28 - Curva tensdo-deformacao do cateter apos o 7° reprocessamento.
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Fonte: Arquivo da autora.

Segundo Luziriaga, et al., (2006), em seu estudo, observaram um
comportamento tipico da degradacdo oxidativa, ou seja: aumento da tensdo média
na forca méaxima na fase inicial do processo. Infere-se que a contribuicdo para esse
aumento se deve, em parte, a decomposicdo dos hidroperéxidos que possibilitaram
0 aumento da taxa de oxidacdo, cisdo de cadeias e a formacdo de novas ligacdes
guimicas intermoleculares e cruzadas.

Nesta analise, com o aumento da densidade de ligacdes cruzadas, o material
tende a gerar uma rede de cadeias ndo homogéneas, dispostas de forma irregular, o
que gera um efeito negativo para o material, diminuindo a sua resisténcia a tracéo e,
por conseguinte, a tensdo meédia na forca maxima. Dessa forma, a tensdo maxima
que o material suporta quando se encontra sobre tracdo, tende a diminuir e a

probabilidade de quebra do cateter tende a aumentar.
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As alteragcbes das propriedades mecanicas sao perceptiveis com o
reprocessamento, quando comparado com o cateter novo. Efeitos decorrentes de
cisbes e/ou reticulacbes sdo possiveis de acontecer para cada processo de
esterilizagéo.

No que se refere a comprovacao da integridade dos cateteres utilizados na
hemodinamica, apdés serem reprocessados, deve-se levar em consideracdo a
variedade de polimeros e fabricantes de cada cateter, uma vez que o grau de
ramificacdes, ligacdes cruzadas (ligagBes primarias covalentes entre cadeias),
cisdes das cadeias, configuracdo e conformacdo das cadeias poliméricas podem
influenciar nas propriedades mecanicas e quimicas (alteracdo do peso molecular das
orientacdes moleculares e das ligacdes intra e intermoleculares), quando expostos
aos agentes esterilizantes (SIMMONS, 2006).

A padronizacdo dos ensaios esta de acordo com a norma NBR ISO 10555-1,
gue diz respeito aos requisitos gerais para cateteres intravasculares de uso Unico
estéril. O numero de amostra foi representado por 5 corpos de prova de 100,0 mm
de comprimento, sendo definidos de acordo com o numero de reprocessamentos
dos cateteres, podendo ser novo ou com até sete reprocessamentos (BRASIL,
2003).

Vale ressaltar, que os cateteres por estarem em contato com a corrente
sanguinea € necessario que ele tenha boa flexibilidade, maleabilidade, estabilidade
e seja biocompativel. Isso permite que o seu manuseio seja realizado com
seguranca e eficacia. Dessa maneira, ndo ocasionara nenhum prejuizo ao paciente

gue seja submetido ao cateterismo.
6.2 ANALISE DA LUPA
6.2.1 Cateter Novo
Nesta analise, as imagens do cateter novo, notoriamente, ndo evidenciam
falhas aparentes, por ser um cateter que nao foi utilizado, ndo tendo passado, ainda,

por nenhuma etapa do reprocessamento. As imagens a seguir mostram as partes

coletadas dos cateteres, delimitadas como: parte externa; parte externa proximal,
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parte externa do meio; parte interna meio; parte externa distal; demonstradas nas

préprias imagens (Figuras 29, 30, 31,32 e 33).

Figura 29 - Ponta externa do cateter novo (Fechado).

Fonte: Arquivo da autora.

Figura 30 - Parte externa proximal do cateter novo (Fechado).

Fonte: Arquivo da autora.



Figura 31 - Area externa do meio do cateter novo (Fechado).

. 0,2 mm

Fonte: Arquivo da autora.

Figura 32 - Area interna do meio do cateter novo

Fonte: Arquivo da autora.
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33 - Area externa distal do cateter novo (Fechado).

Fonte: Arquivo da autora.

6.2.2 - 1° Reprocessamento

Nas imagens do 1° reprocessamento, evidenciaram-se na ponta externa do
cateter (fechado) fios de aco inoxidavel e mudanca de coloracdo. Algumas
mudanc¢as ou mesmo danificacdes sofridas pelos cateteres, podem ser resultantes
da manipulagdo, durante o procedimento, e no reprocessamento, acondicionamento
e transporte. Por ser um polimero, os cateteres sdo maleaveis e flexiveis. Percebe-
se na ponta do cateter, ap0s ser cortada, que 0s mesmos internamente sdo
revestidos por uma malha de aco inoxidavel, permitindo essa maleabilidade (Figura
34).
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Figura 34 - 1° Reprocessamento - Ponta externa do cateter (Fechado).

Fonte: Arquivo da autora.

Ainda no 1° reprocessamento foram evidenciadas dobras e amassbes na
parte proximal do cateter, com isso ocasionou uma diminui¢cdo do limen, dificultando
a passagem do fio guia e do contraste (Figura 35). O transcurso do exame pode ficar
impossibilitado, uma vez que esses cateteres perderam sua funcionalidade. Assim,
por essa caracterizagdo fica inviavel o reuso. Durante 0 exame, 0 cateter percorre a
circulacdo sanguinea e fica claro que o mesmo deve estar integro, sem imperfeicdes
para poder atingir o seu trajeto em tempo habil e com seguranca. Esses defeitos
pontuais e mais evidentes reforcam que os cateteres devem ser descartados, antes

de passarem pelo reprocessamento (Figura 35).
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Figura 35 - 1° Reprocessamento - Area externa proximal do cateter, com dobras
e amassoes (Fechado).

Fonte: Arquivo da autora.
Na Figura 36, pode-se observar que nao houve alteragéo na parte do meio do
cateter, mesmo tendo sido manuseado durante o exame. O mesmo apresenta-se

integro, em uma das por¢des, contemplando uma parte da estrutura sem danos.

Figura 36 - 1° Reprocessamento - Area externa integra do meio do cateter (Fechado).

Fonte: Arquivo da autora.
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Na Figura 37, percebe-se também que houve diminuicdo do lumen e
consequentemente um esmagamento no meio do cateter, o que dificulta a passagem
do contraste e do fio guia durante o procedimento. Houve também alteracdo na

coloracdo que se apresentou esbranqui¢cada no local da dobra.

Figura 37 - 1° Reprocessamento - Area externa do meio do cateter, com dobras e amassées
(Fechado).

Fonte: Arquivo da autora.

Entretanto, em outras imagens do mesmo cateter, ainda no 1°
reprocessamento, a parte do meio tem dobras, deformacdes e estreitamento do
limen, mas continua sendo utilizado na rotina, mesmo com essas imperfei¢des,

podendo trazer danos ao paciente (Figura 38).
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Figura 38 - 1° Reprocessamento - Area externa do meio do cateter, com dobras
e estreitamento do limen (Fechado).

Fonte: Arquivo da autora.

6.2.3 - 2° Reprocessamento

No 2° reprocessamento, na Figura 39, visualizou-se uma opacidade préxima
da ponta do cateter e o aparecimento de duas cores, além do estreitamento do

[imen, na parte proximal.

Figura 39 - 2° Reprocessamento - Area externa da ponta do cateter, com
estreitamento do limen e duas cores (Fechado).

0,2 mm

Fonte: Arquivo da autora.
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Na Figura 40, na parte do meio do cateter, percebe-se uma dobra com
descoloracéo e estreitamento do limen, demonstrando que houve alteracdo em sua
integridade, bastante evidenciada. Visualizou-se também o arcabouco do aco

inoxidavel internamente.

Figura 40 - 2° Reprocessamento - Area externa do meio do cateter, com dobras e
estreitamento do Iimen (Fechado).

0,2 mm

Fonte: Arquivo da autora.

6.2.4 - 3° Reprocessamento

No 3° reprocessamento houve véarias falhas nos cateteres nos segmentos a
seguir: ponta, proximal e meio onde ficaram evidentes dobras acentuadas, alteracao
na coloragao, tortuosidade externa, visualizacdo da malha entrelacada dos fios de
aco inoxidavel, diminuicdo do limen, perda de material polimérico e descoloracéo.
Isso acarreta degradagdo dos filamentos constituintes, perda significativa das
funcdes e integridades originais, ocasionando o descarte do cateter (Figuras 41 a
45).
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Figura 41 - 3° Reprocessamento - Area externa da ponta do cateter, com alteracio
na coloracao (Fechado).

Ldmen do Cateter

Fonte: Arquivo da autora.

Figura 42 - 3° Reprocessamento - Area externa proximal do cateter, com malha
entrelacada dos fios de ago inoxidavel (Fechado).

. 0,2mm

Fonte: Arquivo da autora.
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Figura 43 - 3° Reprocessamento - Area externa do meio do cateter, com dobra acentuada
e diminui¢do do limen (Fechado).

0,1 mm

Fonte: Arquivo da autora.

Figura 44 - 3° Reprocessamento - Area externa do meio do cateter, com dobra acentuada,
diminuicdo do lumen, perda de material polimérico e descoloragéo (Fechado).

» 0,2 mm

Fonte: Arquivo da autora.
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Figura 45 - 3° Reprocessamento - Area externa da ponta do cateter, com fios de aco
inoxidavel (Fechado).

Fonte: Arquivo da autora.

6.2.5 - 7° Reprocessamento

No 7° reprocessamento ndo houve aparecimento de falhas significativas, em
relacdo aos outros cateteres que foram reprocessados menos vezes.

Porém, vale salientar que os cateteres sdo manipulados por equipes
diferentes, tanto na limpeza, desinfeccdo, secagem, armazenamento e
reprocessamento, bem como na realizacdo do exame sem seguir uma
padronizacao.

Nas Figuras 46 a 49, a seguir, nas areas externa da ponta, area proximal,
externa do meio e externa distal, observa-se, nesta parte do cateter, que 0 mesmo

nao apresentou falhas perceptiveis, significativas, através da Lupa.
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Figura 46 - 7° Reprocessamento - Area externa da ponta do cateter, com fios de aco
inoxidavel (Fechado).

Fonte: Arquivo da autora.

Figura 47 - 7° Reprocessamento - Area externa proximal do cateter (Fechado).

Fonte: Arquivo da autora.
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Figura 48 - 7° Reprocessamento - Area externa do meio do cateter (Fechado).

Fonte: Arquivo da autora.

Faz-se necessario, realizar uma analise morfolégica mais detalhada para
identificar as alteracdes do material. No proximo resultado, sera visualizada a MEV
com detalhamento dos cateteres, principalmente as alteragbes no 7°

reprocessamento.

Figura 49 - 7° Reprocessamento - Area externa distal do cateter (Fechado).

Fonte: Arquivo da autora.



83

Apés esta analise, em relacdo ao cateter novo, pode-se observar que as
modificacdes morfoldégicas dos cateteres angiogréficos, deste estudo, tiveram na
Lupa, bastante significancia e as superficies internas e externas dos cateteres, mais
evidentes no 1°, 2° e 3° reprocessamentos, sofreram notaveis agressdes, em relacao
ao cateter novo. Observou-se, ainda, que houve uma prevaléncia de dobras,
fissuras, perda de material polimérico, alteracdes de coloragdo e diminuigcdo do
limen. Essas modificacdes sdo consideradas de risco ao paciente, na realizacao de
exames invasivos, pela possibilidade de quebra e soltura de particulas dos cateteres

reprocessados.
6.3 MICROSCOPIA OTICA
6.3.1 Cateter Novo

No cateter novo aberto, nas partes proximais, visualizam-se os fios de aco
inoxidavel entrelacados, formando uma tela protetora que fornece flexibilidade e
maleabilidade (Figura 50A-B), apresenta saliéncias, rugosidade e porosidade em
suas bordas superior e inferior. Nesta analise, os cateteres foram cortados ao meio,

intencionalmente, o que facilitou a penetracdo da luz e sua visualizacao interna.

Figura 50 - Microscopias do cateter novo (parte proximal interna A-B).
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Fonte: Arquivo da autora.
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Na parte proximal do cateter fechado, a imagem mostra os fios de ago
inoxidavel na ponta, rugosidade e porosidade, apds ser cortado (Figura 51A).

Ja na Figura 51B da parte do meio do cateter fechado, a mesma apresenta
também uma superficie com rugosidade e porosidade em suas bordas superior e

inferior.
Figura 51 - Microscopias do cateter fechado. (A) Parte proximal (B); parte do meio.

Fios de ago inoxidavel,
Rugosidade, porosidade

rugosidade, porosidade \

(A) (s)\

Fonte: Arquivo da autora.
6.3.2 - 1° Reprocessamento

No 1° reprocessamento, na parte proximal aberta, o cateter mostra-se sem
cortes, onde a luz ndo consegue penetrar internamente. Foi evidenciada uma
superficie com rugosidade, porosidade em toda a estrutura e fios de aco inoxidavel
entrelacados, apds o corte (Figura 52A).

Na parte do proximal fechada, o cateter mostra-se sem cortes, onde a luz
nao consegue penetrar internamente. Foi evidenciada uma superficie com

rugosidade, porosidade em suas bordas e fendas na parte superior (Figura 52B).
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Figura 52 - Microscopia do cateter - 1° reprocessamento. (A) Parte proximal aberta (B);
parte proximal fechado.
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Fonte: Arquivo da autora.

(A)

A parte do meio do cateter, aberto, apresenta fios de aco inoxidavel
entrelacados, formando uma tela protetora que fornece a flexibilidade e
maleabilidade do cateter, apos ser cortado ao meio, o que facilitou a penetracdo da
luz e sua visualizacao interna (Figura 53A).

Na parte do meio fechado, o cateter mostra-se sem cortes, onde a luz do
microscopio ndo consegue penetrar internamente. Foi evidenciada uma superficie

com rugosidade, porosidade nas bordas superior e inferior (Figura 53B).

Figura 53 - Microscopia do cateter (1° Reprocessamento). (A) Parte do meio, aberto; (B)
parte do meio, fechado.
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Fonte: Arquivo da autora.
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Na parte do meio do cateter fechado, ainda do 1° reprocessamento, O
mesmo apresenta rugosidade, porosidade, fendas, dobra profunda, com evidente
perda do material polimérico e de suas fun¢cBes estrutural e fisica, em relacdo ao
cateter novo (Figura 54A).

Na Figura 54B da parte do meio do cateter fechado, o mesmo apresenta
rugosidade, porosidade, fendas, dobras e estreitamento do Iimen, o que néo
permite sua reutilizacdo de modo confiavel e seguro, pelos notaveis danos

significativos, determinando que fossem descartados.

Figura 54 - Microscopia do cateter fechado (1° reprocessamento); (A) Parte do meio com,
dobra (B); parte do meio, com dobra e estreitamento.
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e

Fonte: Arquivo da autora.

A parte distal do cateter fechado apresentou uniformidade, discreto
aparecimento de rugosidade e porosidade nas bordas superior e inferior (Figura
55A).

Na parte distal do cateter aberto ha evidéncia de fios de aco inoxidavel
internamente. Esse cateter foi cortado ao meio, para melhor visualizacdo do
material. Na parte externa ha reentrancias e uma superficie porosa e rugosa, o que
provavelmente facilita a presenca de impregnacédo de sujidades e biofiimes que,

consequentemente, dificulta a limpeza (Figura 55B).
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Figura 55 - Microscopia do cateter (1° reprocessamento); (A) Parte Distal (Fechado);
(B) parte distal (Aberto).
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Fonte: Arquivo da autora.

6.3.3- 2° Reprocessamento

Nesta fase, a parte distail e meio do cateter fechado do 2° reprocessamento
apresentaram rugosidade, porosidade, bordas superiores e inferiores irregulares em
toda a sua estrutura. Entretanto, na parte do meio houve uma discreta diminui¢cao

dessas irregularidades (Figura 56).

Figura 56 - Microscopia do cateter (2° reprocessamento). (A) Parte Distal (fechado) (B);
parte do meio (fechado).
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Fonte: Arquivo da autora.



88

Na ponta do cateter fechado do 2° reprocessamento, houve uma discreta
rugosidade que pode estar associada a manipulacdo e desgaste do mesmo, além
de estreitamento do lumen. Ja na parte do meio, aberta, ha visualizacao de fios de
aco inoxidavel nas bordas superior e inferior e malha de aco que permite a

maleabilidade e flexibilidade durante o procedimento (Figura 57).

Figura 57 - Microscopia do cateter (2° reprocessamento). (A) Parte da ponta (fechado); (B)
parte do meio (aberto).

Rugosidade, desgaste e Fios de ago inoxidavel
estreitamento das bordas nas bordas superiores e
superiores e inferiores inferiores e malha de ago

(A) e (8)

Fonte: Arquivo da autora.

6.3.4- 3° Reprocessamento

Na parte proximal do cateter aberto 3° reprocessamento, ha visualizacéo de
fios de aco inoxidavel nas bordas superior e inferior e malha de aco entrelacada,
facilitando a maleabilidade e a flexibilidade, durante o procedimento. Esse cateter
foi cortado ao meio, o que facilitou a penetracédo da luz e visualizagéo interna do
cateter (Figura 58A). Ja na parte proximal do cateter, fechado, 0 mesmo apresenta
ondulagéo e porosidade em toda a sua superficie (Figura 58B).
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Figura 58 - Microscopia do cateter (3° reprocessamento); (A) Parte proximal (aberto);
(B) parte proximal (fechado).

Fios de ago inoxidavel nas Ondulagio, porosidade nas
bordas superiores e inferiores bordas superiores e inferiores

e malha de ago entrelagada
—F

Fonte: Arquivo da autora.

/

(A)

As partes do meio e distal do cateter fechado, com dobra, do 3°
reprocessamento, apresentaram diminuicdo de diametro, ondulacdo nas bordas
superior e inferior, com acentuada curvatura e fenda que pode dificultar a passagem
de fio guia e do contraste, acarretando na perda funcional do mesmo ou podendo
causar algum dano ao paciente (Figura 59A). Ainda na parte do meio, ha também
uma dobra profunda no cateter, com estreitamento do limen, ondulacdo das bordas
superior e inferior, fissuras e provavelmente perda de material polimérico, o que

inviabiliza o seu uso (Figura 59B).
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Figura 59 - Microscopia do cateter fechado (3° reprocessamento). (A) Parte do meio com
dobra (B) Parte distal com dobra.

Diminuigdo de diametro, ondulagio Dobra profunda, com estreitamento
nas bordas superior e inferior, com do lumen, ondulagao superior e

acentuada curvatura e fenda. inferior; fissuras.

(8

Fonte: Arquivo da autora.

Nesta fase, na ponta do cateter fechado do 3° reprocessamento, é possivel
visualizar pequenas particulas aderidas em sua superficie, esbranquicadas e

isoladas, com rugosidade e porosidade nas bordas superior e inferior (Figura 60).

Figura 60 - Microscopia da parte da ponta do cateter (fechado).

Particulas aderidas em sua superficie,
esbranquicadas e isoladas, com
rugosidade e porosidade nas bordas
superior e inferior.

Fonte: Arquivo da autora.



91

6.3.5 - 7° Reprocessamento

Nesta fase, na ponta do cateter aberto do 7° reprocessamento, cortado ao
meio, para melhor visualizacdo do material e facilitar a analise, ha fios de aco
inoxidavel, desgaste de sua estrutura na borda inferior, rugosidade e porosidade
(Figura 61).

Figura 61 - Microscopia da parte da ponta do cateter (7° reprocessamento).

Fios de ago inoxidavel, desgaste de
sua estrutura na borda inferior,
rugosidade e porosidade.

Py

K

Fonte: Arquivo da autora.

Nesta fase, na parte do meio do cateter aberto do 7° reprocessamento,
visualiza-se malha de aco inoxidavel, perda de material polimérico em sua borda
superior que pode acarretar em soltura de pequenos filamentos na corrente
sanguinea e trazer riscos ao paciente. J4 na parte do cateter fechado, o mesmo
apresentou fendas longitudinais em sua superficie e visivel perda de material
polimérico. Os mesmos apresentam, ainda, textura alterada, desgaste de sua

estrutura, rugosidade e porosidade (Figura 62).
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Figura 62 - Microscopia da parte do meio do cateter (7° reprocessamento). (A) Aberto; (B)

Fechado.
Malha de aco inoxidavel; perda de Fendas longitudinais em sua superficie;
material polimérico em sua borda perda de material polimérico; textura
superior. alterada, desgaste de sua estrutura,

rugosidade e porosidade.

\

&(7:7\ (B)

Fonte: Arquivo da autora.

Nesta fase, na parte distal com cortes e fissuras do cateter fechado do 7°
reprocessamento, observam-se fendas profundas longitudinais, em sua estrutura,
com perda de material polimérico. Os mesmos apresentam, ainda, desgaste,
textura alterada, rugosidade, porosidade e microparticulas em suas superficies
(Figura 63).
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Figura 63 - Microscopia do cateter (7° reprocessamento); (A, B) Parte distal com fissuras.

Fissuras, fendas profundas longitudinais, em sua
estrutura, perda de material polimérico. Desgaste,
textura alterada, rugosidade, porosidade e
microparticulas em suas superficies.

/

(A) (B)

Fonte: Arquivo da autora.

A modificacdo de uma superficie lisa para rugosa propicia o surgimento de
microfissuras e induz a formacdo de fendas que, por sua vez, aumentam a
superficie para a oxidacdo e geram mecanismos de iniciacdo da degradacao do
material (TANDON; POCHIRAJU; SCHOEPPNER, 2008; MURPHY, 2001).

A busca por alteracdes da integridade fisica e mecéanica nos cateteres
angiograficos foram observadas alteracdes significativas nas superficies internas e
externas dos cateteres, em relagcdo ao cateter novo. Observou-se que houve uma
prevaléncia de fendas, rugosidade, porosidade, fissuras, perda de material
polimérico, alteracfes de coloracéo, desgaste das propriedades fisicas, na estrutura

dos cateteres reprocessados, o que pode acarretar em Serios riscos ao paciente.

6.4 MICROSCOPIA ELETRONICA DE VARREDURA (MEV)

Nesta analise, as varidveis microfissuras, rugosidades e imperfeicbes
superficiais foram avaliadas pela microscopia eletrénica de varredura (MEV), em
que os cateteres foram previamente preparados e identificados com a

nomenclatura a seguir ja citada: cateter novo, 1° reprocessamento; 2°
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reprocessamento; 3° reprocessamento e 7° reprocessamento, onde cada cateter
teve trés fragmentos analisados, descritos da seguinte maneira: cateter novo; area

interna; area externa e borda.

6.4.1 Descricdo das Imagens do MEV

Durante a caracterizacdo das imagens dos cateteres na Microscopia
Eletronica de Varredura (MEV), teve-se o cuidado de analisar em todas as partes a
seguir: cateter novo, area interna; externa e bordas, bem como partes dos cateteres
do 1°, 2° 3° e 7° reprocessamentos, na busca de verificar artefatos e degradacao
do polimero em todas as interfaces ou resultados significativos que possam
interferir no reprocessamento ou trazer algum risco ao paciente, durante os

procedimentos.

6.4.2 Cateter Novo

As Figuras 64 a 66 A, B, mostram as micrografias do cateter novo, onde se
percebe um padrdo regular de rugosidades, microfissuras, micro poros e
imperfeicdes superficiais, visualizadas nas imagens ampliadas na resolucédo 70x e
em alta resolucdo de 4000x, mesmo ndo havendo nenhum reprocessamento. A
area interna do cateter (Figura 64A-B) mostrou pouca rugosidade e saliéncia,
microporos bem delimitados e microarranhdes superficiais. A sua area externa
(Figura 66A-B), apresenta saliéncias e reentrancias, com falhas e fragmentos de
polimeros. O corte longitudinal do cateter mostrou, ainda, em sua area interna,
micro poros difusos, arranhdes significativos, descamacdes poliméricas, rugosidade

e reentrancias ao longo da estrutura do material.
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Figura 64 - Microfotografia por MEV dos fragmentos do Cateter Novo. A: area interna - 70x;
B: area interna - 4000x; (area interna com microporos e micro arranhdes
superficiais)

B
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Fonte: Arquivo da autora.

Figura 65 - Microfotografia por MEV dos fragmentos do Cateter Novo. A: area interna -
70x; B: &rea interna - 4000x; (microporos difusos, arranhdes significativos,
descamac0es poliméricas, rugosidades e reentrancias).

¥
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Fonte: Arquivo da autora.
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Figura 66 - Microfotografia por MEV dos fragmentos do Cateter Novo. A: area externa -
70x; B: area externa - 4000x; (area externa com saliéncias, reentrancias e
falhas dos fragmentos poliméricos).

X780 ZBEmm ] %4, 888 Swm F I0CRUZ -PE

Fonte: Arquivo da autora.

6.4.3 - 1° Reprocessamento

As imagens de resolucdo de 230x e 500x dos cateteres do 1°
reprocessamento, na area da borda, apds o corte manual, apresentam porosidade e

o aparecimento de fios de aco inoxidavel (Figura 67 A, B).
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Figura 67 - Microfotografia por MEV dos fragmentos do cateter do 1° reprocessamento
Imagem A: borda - 230x e Imagem B: borda - 500x (porosidade e o
aparecimento de fios de ago inoxidavel).

Fonte: Arquivo da autora.

Observa-se na Figura 68A, no 1° reprocessamento, na imagem de resolucao
da area interna de 70x, imperfeicbes e presenca de um orificio pequeno. Ha
modificacdo da superficie que aparece mais rugosa, com porosidade, material
amorfo e microfissuras que induz a formacéao de fendas e, por sua vez, aumentam a
oxidacdo e geram mecanismos de iniciacdo da degradacdo do material.

Ja& na imagem de resolucéo interna de 4.000x da figura 68B, ha descamacéao
das camadas internas, micro poros mais alargados, com aparecimento de fendas
desordenadas na parte superior, proporcionando o desenvolvimento de trincas e

consequente fratura do material polimérico.
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Figura 68 - Microfotografia por MEV dos fragmentos do cateter com o 1° reprocessamento.
A: &rea interna - 70x; B: area interna - 4000x (artefatos na parte interna, com
presenca de um orificio pequeno e material amorfo. Descamacdo das camadas
internas, microporos mais alargados).

4

Material
poroso

Microporos

4
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Fonte: Arquivo da autora.

Na Figura 69A, na imagem de resolu¢cdo da area interna de 70x do 1°
reprocessamento, ha uma diminuicdo da parte lisa e a presenca abundante de
fissuras paralelas longitudinais e microfuros difusos.

Na Figura 69B, na imagem de resolucdo de 4000x, a mesma apresenta
microporos alargados e microarranhfes mais evidenciados e acentuados em

relacdo ao cateter novo.
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Figura 69 - Microfotografia por MEV dos fragmentos do cateter com o 1° reprocessamento.
A: area interna - 70x; B: area interna - 4000x (fissuras paralelas, longitudinais e
microfuros difusos. Microporos alargados e microarranhdes mais evidenciados).

" Microporos §

Fissuras

FI0CRUZ-FE I #d s, BEE QFIEIESFHJZ--F'E

Fonte: Arquivo da Autora.

Figura 70 - Microfotografia por MEV dos fragmentos do cateter com o 1° reprocessamento.
Area interna - 2000x (alteracdo no material polimérico e pontos de filamentos
emaranhados).

18 FIOCRUZ -FE

Fonte: Arquivo da autora .
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Observa-se na Figura 71A, na imagem de resolucdo de borda de 70x do
1° reprocessamento, presenca de artefatos na parte interna da borda, superficie
mais rugosa, com porosidade e fios de a¢o inoxidavel.

Na Figura 71B, na imagem de resolucdo de borda de 4.000x, houve uma
desordem nas fibras poliméricas, o que acontece quando a integridade do cateter
sofre algum dano.

Um estudo anterior analisado no MEV verificou que houve degradacao
oxidativa de uma matriz polimérica de poliamida, a medida que o material foi
exposto ao peroxido de hidrogénio, com micro poros presentes na superficie do
polimero, que se tornaram cada vez mais alargados, gerando pequenos microfuros
no material. A partir dessa analise, pode-se dizer que quanto maior o numero de
reprocessamento, maior sera o desgaste dos cateteres angiograficos (TANDON;
POCHIRAJU; SCHOEPPNER, 2008).

Figura 71 - Microfotografia por MEV dos fragmentos do cateter com o 1° reprocessamento.
A: Borda - 70x; B: Borda - 4000x (artefatos na parte interna da borda, superficie
mais rugosa, com porosidade e fios de ago inoxidavel. Desordem nas fibras
poliméricas).

Porosidades

J

F IOCRUZ <FE,
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Fonte: Arquivo da autora.

6.4.4- 2° Reprocessamento
Na Figura 72A observa-se, na imagem da &rea interna, que a mesma

apresenta microfissuras em sua superficie, ranhuras e saliéncias profundas.
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Na Figura 72B, na imagem de resolugdo interna de 4.000x, ha uma
desordem nas fibras poliméricas, fendas, microporos, aumento de depressfes e

saliéncias difusas.

Figura 72 - Microfotografia por MEV dos fragmentos do cateter com o 2° reprocessamento.
A: area interna - 70x; B: area interna - 4000x (ranhuras e saliéncias profundas.
Desordem nas fibras poliméricas, fendas, microporos, aumento de depressdes
e saliéncias difusas).

Fibras

¥
2
-
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Fonte: Arquivo da autora.

A imagem na resolucdo de 2000x, area interna, apresenta no cateter do 2°
reprocessamento alteracdo no material polimérico e pontos de filamentos
emaranhados, visualizagdo de artefatos externos mais evidentes, podendo interferir
no procedimento ou trazer algum risco ao paciente, devendo ser, portanto,

descartado (Figura 73).



102

Figura 73 - Microfotografia por MEV dos fragmentos do cateter no 2° reprocessamento.
Area interna - 2000x (visualizac&o de artefatos externos).

FIOCRUOZ-FE

Fonte: Arquivo da autora.

J4 na Figura 74A, a imagem de resolucdo externa de 70x, apresenta
fissuras, porosidades, arranhdes e mudanca da textura com pontos difusos
esbranquigados.

Na Figura 74B, a imagem de resolugao externa de 4.000x, mostra fendas,
micro poros, micro furos, aumento de depressdes, saliéncias e reentrancias difusas

e ha uma desordem nas fibras poliméricas que se apresentam mais evidentes.
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Figura 74 - Microfotografia por MEV dos fragmentos do cateter com o 2° reprocessamento.
A: &rea externa - 70x; B: area externa - 4000x (fissuras, porosidades,
arranhfes, mudanca da textura e pontos difusos esbranquicados. Fendas,
microporos, e microfuros, aumento de depressdes, saliéncias e reentrancias
difusas, desordem nas fibras poliméricas).

Ranhuras e fendas
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Fonte: Arquivo da autora.

Nas imagens na resolucdo de 2000x, area externa, pode-se observar que
todos os cateteres apresentam desgastes, entretanto, nos cateteres do 2°
reprocessamento, percebe-se uma fratura extensa entre 0s polimeros e uma
desordem nas fibras estruturais (Figura 75).

Figura 75 - Microfotografia por MEV dos fragmentos do cateter. Area externa - 2000x no 2°

reprocessamento (fratura extensa entre os polimeros e uma desordem nas
fibras estruturais).
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Fonte: Arquivo da autora.
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Observa-se na Figura 76A, na imagem de resolucédo de borda de 70x do 2°
reprocessamento, presenca de alteracdo na parte interna da borda, superficie mais
rugosa, com porosidade e fios de aco inoxidavel.

Na Figura 76B, na imagem de resolucdo de borda de 4.000x, houve uma
desordem nas fibras poliméricas aumento de depressdes, saliéncias e reentrancias

difusas.

Figura 76 - Microfotografia por MEV dos fragmentos do cateter com o 2° reprocessamento.
A: borda - 70x; B: borda - 4000x (artefatos na parte interna da borda, superficie
mais rugosa, com porosidade e fios de aco inoxidavel. Desordem nas fibras
poliméricas aumento de depressdes, saliéncias e reentrancias difusas).

Limen do Cateter
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Fonte: Arquivo da autora.

6.4.5 - 3° Reprocessamento

No 3°. reprocessamento, na Figura 77A, a imagem de resolucédo interna de
70x, apresenta microfissuras de material polimérico que podem ser iniciadas pelo
préprio processo de degradacao oxidativa em sua superficie.

Ja4 na imagem de resolucdo interna de 4.000x da Figura 77B, houve
descamacao das camadas internas, com aparecimento de fendas desordenadas,

orificios e pontos esbranquicados, com reentrancias profundas e significativas.
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Figura 77 - Microfotografia por MEV dos fragmentos do cateter com o 3° reprocessamento.
A: area interna - 70x; B: &rea interna - 4000x; (microfissuras, degradacdo
oxidativa, Descamacédo das camadas internas, fendas desordenadas, orificios e
pontos esbranquicados, reentrancias profundas e significativas).
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Fonte: Arquivo da autora.

Nas Figuras 78A e 78B, as imagens de resolucdo externas de 4.000x
apresentam superficies com reentrancias e saliéncias profundas e difusas, além de
microfuros mais alargados, fendas e aumento de depressfes desordenadas nas

fibras poliméricas que se apresentam mais acentuadas em relagéo ao cateter novo.

Figura 78 - Microfotografia por MEV dos fragmentos do cateter com o 3°. reprocessamento.
A: area externa - 4000x; B: area externa - 4000x (reentréncias e saliéncias
profundas e difusas, microfuros alargados, fendas, depressdes desordenadas e
mais acentuadas).

Fonte: Arquivo da autora.
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Na imagem de resolucdo de borda de 70x do 3° reprocessamento, Figura
79A, ha evidéncia dos fios de aco inoxidavel, em parte da estrutura, e a espessura
da borda, apds ser cortada manualmente, apresenta irregularidades, rugosidade e
porosidade. Ja a imagem de resolucédo de borda de 4.000x, Figura 79B, a mesma
apresenta microporos mais alargados, saliéncias e reentrancias, além de
microfissuras acumuladas, difusas e protusdes de aspecto granuloso.

A presenca de defeitos na superficie dos cateteres pode estar relacionada
com os esforcos e solicitacdes mecanicas, ocorrida durante o procedimento, o
manuseio, a limpeza e o proprio preparo do material para a esterilizacdo
(LUZIRIAGA; KOVAROVA; FORTELNY, 2006).

Figura 79 - Microfotografia por MEV dos fragmentos do cateter com o 3° reprocessamento.
A: area de borda - 70x; B: area borda - 4000x (fios de acgo inoxidavel,
irregularidades, rugosidade e porosidade. Microporos alargados, saliéncias e
reentrancias, microfissuras e protusdes de aspecto granuloso).
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Fonte: Arquivo da autora.

6.4.6- 7° Reprocessamento

A imagem de resolucdo 2000x, area interna, apresenta nos cateteres do 7°
reprocessamento lacunas que podem ser atribuidas a degradacdo do material

polimérico e pontos de filamentos emaranhados, mais evidentes nessas fases.
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Houve resultados significativos nesta resolucdo, podendo interferir no
procedimento ou trazer algum risco ao paciente, pela visualizacdo de artefatos
externos, ndo sendo, portanto, viavel a continuidade do reprocessamento (Figura
80).

Figura 80 - Microfotografia por MEV dos fragmentos do cateter no 7° reprocessamento.
Area interna - 2000x (visualizac&o de artefatos externos).

Fonte: Arquivo da autora.

Encontrou-se em um estudo semelhante, que revelou a extensdo das
microfissuras que aumentou em fungdo do reprocessamento, e se mostraram cada
vez mais extensas, 0 que sugeriu uma diminuicdo da vida util do material a cada
reprocessamento (LUCAS; PINOTTI; OLIVEIRA, 2010).

No 7° reprocessamento, a imagem de resolucdo interna de 70x, Figura 81A,
apresenta fissuras internas, com rugosidade, porosidade e microfissuras
longitudinal.

Na imagem de resolugéo interna de 4.000x, Figura 81B, ha evidéncia de
descamacdo polimérica das camadas internas, pontos esbranquicados
diferenciados em sua forma e tamanho, fendas profundas, reentrancias e

microfissuras acumuladas em sua estrutura.
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Figura 81 - Microfotografia por MEV dos fragmentos do cateter com o 7° reprocessamento.
A: é&rea interna - 70x; B: area interna - 4000x (fissuras internas, rugosidade,
porosidade e microfissuras longitudinal. Descamacao polimérica, pontos
esbranquicados fendas profundas, reentrancias e microfissuras).
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Fonte: Arquivo da autora.

Na imagem de resolucédo externa de 70x da Figura 82A, houve descamacao
polimérica de suas camadas, com aparecimento de fendas desordenadas, orificios
e pontos de ranhuras. Ja na Figura 82B, a imagem de resolucéo externa de 4.000x
apresenta superficies com reentrancias, saliéncias profundas e difusas, além de
microfuros e fendas mais alargadas, aumento de depressfes desordenadas nas
fibras poliméricas e rugosidade mais acentuada, quando comparado ao cateter

novo.
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Figura 82 - Microfotografia por MEV dos fragmentos do cateter com o 7° reprocessamento.
A: area externa - 70x; B: area externa - 4000x (descamacéo polimérica, fendas
desordenadas, orificios e ranhuras. Reentrancias, saliéncias, microfuros,
fendas, depressdes desordenadas, rugosidade mais acentuada).
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Fonte: Arquivo da autora.

Na imagem de resolucdo 2000x, area externa, houve resultados significativos
de microfissuras e fendas profundas, com o risco de ocorrer algum deslocamento
de microparticulas para a corrente sanguinea, durante o procedimento, podendo

ocasionar embolia ao paciente ou outra gravidade (Figura 83).

Figura 83 - Microfotografia por MEV dos fragmentos do cateter Area externa - 2000x no 7°
reprocessamento (fratura extensa entre os polimeros e uma desordem nas
fibras estruturais).

-

Fonte: Arquivo da autora. .
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Na imagem de resolucéo da borda de 70x da Figura 84A, houve desgaste de
suas camadas do polimero, com aparecimento de fendas desordenadas, orificios e
pontos de ranhuras mais evidentes e profundos, rugosidade e porosidade, além do
aparecimento dos fios de aco inoxidavel, apés ser cortada manualmente. Ja na
imagem de resolucdo de borda de 4.000x da Figura 84B, h& evidéncia de
descamacdo polimérica das camadas internas, pontos esbranquicados
diferenciados em sua forma e tamanho, fendas profundas e microfissuras difusas,

acumuladas em sua estrutura e protusdes de aspecto granuloso.

Figura 84 - Microfotografia por MEV dos fragmentos do cateter com o 7° reprocessamento.
A: borda - 70x; B: borda - 4000x (descamacdo polimérica, fendas
desordenadas, orificios, ranhuras, rugosidade, porosidade, fios de ago
inoxidavel, descamacao, pontos esbranquicados, fendas, microfissuras difusas
e protusdes de aspecto granuloso).

Fonte: Arquivo da autora.

Observa-se no cateter do 7° reprocessamento, nas imagens de resolucédo de
300x, na area da borda, apés o corte manual, porosidade e o aparecimento de fios

de aco inoxidavel (Figura 85).
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Figura 85 - Microfotografia por MEV dos fragmentos do cateter do 7° reprocessamento.
Imagem: borda - 300x (porosidade e o aparecimento de fios de aco
inoxidavel).

Fonte: Arquivo da autora.

Apesar de nao ter sido detectado alteracdes téo relevantes no cateter do 7°
reprocessamento, usando a analise da lupa, feita na superficie externa do cateter,
por MEV, ficou evidenciado com maiores detalhes que esse reprocessamento
apresentou maiores irregularidades morfologicas, comprovando o comprometimento
total da sua reutilizacdo. Mais uma vez ressaltando que a analise por inspecao
visual, realizado por profissionais da area de saude antes do uso desse material, é
inadequado para identificar falhas no cateter.

Um estudo que analisou o MEV, a degradacdo oxidativa de uma matriz
polimérica de poliamida, verificou que a medida que o material foi exposto ao
peréxido de hidrogénio, microporos presentes na superficie do polimero, se
tornaram cada vez mais alargados, gerando pequenos microfuros e fissuras no
material (TANDON; POCHIRAJU; SCHOEPPNER, 2014).

Desta forma, a presenca de tais defeitos na superficie dos cateteres pode
estar relacionada com os esforcos mecanicos ocorridos durante o uso, 0 manuseio
durante a limpeza e o proprio preparo do material para a esterilizacdo ou
esterilizacdo propriamente dita. A presenca de microfuros e de microfissuras nos

materiais poliméricos, entretanto, pode também ser iniciada pelo proprio processo
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de degradacdo oxidativa na superficie do material (LUZIRIAGA et al., 2006;
TANDON et al., 2014).

E interessante destacar a presenca de microfissuras, acumuladas no cateter
controle, provenientes de defeitos de fabricacdo dos cateteres, que podem levar ao
aparecimento de fendas, desenvolvimento de trincas e consequentemente fratura
do material polimérico. Além disso, em um Unico uso do cateter, isso podera
acumular biofilmes e endotoxinas na regido das microfissuras, o que pode levar a
infeccdo e desenvolvimento de trombos nos pacientes (TANDON; POCHIRAJU;
SCHOEPPNER, 2014).

Outro estudo realizado com cateteres de poliuretano para eletrofisiologia e de
ablacdo, avaliou, por meio da Microscopia de Forca Atbmica (AFM), cateteres
reprocessados, uma, quatro, seis, sete, oito e quatorze vezes, esterilizados em
Sterrad® 100S. Verificou-se que as mudancas da rugosidade na superficie dos
cateteres, também se tornaram mais evidentes a partir do quarto reprocessamento.
A partir dai a rugosidade teve um aumento exponencial até o décimo quarto
reprocessamento (TESSAROLO et al., 2004).

6.5 ESPECTROSCOPIA NO INFRAVERMELHO (FTIR)

De acordo com o espectro no infravermelho, apresentado na Figura 86,
pode-se observar as vibracdes caracteristicas da parte externa dos cateteres
angiogréficos, que estdo detalhados na Tabela 1. Segundo Heilman (2015), as
principais vibracdes associadas ao poliuretano estdo nas regifes espectrais de
3304 cm™ das ligagdes NH, 1722 cm™ do grupo carbonila (C=0) e 1085 cm™ das

vibracdes das ligacbes C-O-C.
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Figura 86 - Espectro do cateter angiografico sem reprocessamento.
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Fonte: Arquivo da autora.

Tabela 1 - Vibrag8es caracteristicas do espectro de infravermelho do cateter angiogréfico.

Numero de ondas Grupo de absorcao Tipos de deformacéo
(cm™)
3294 N-H Estiramento (N-H)
3084 C-H aromatico Estiramento (C-H)
2920 C-H, Estiramento assimétrico (CH,)
2853 CH, Estiramento (CH,)
1734 C=0 Estiramento (C=0)
1722 C=0 (livre CO) Estiramento (C=0)
1638 C=0 (ligada HCO) Estiramento (C=0)
1363 CH, Dobramento CH;
1085 C-0-C

Estiramento assimétrico (C-O-C)

Fonte: Adaptada de Lucas, 2008.
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A Figura 87 apresenta os espectros do cateter novo e com 1°, 2°, 3% e 7°
reprocessamentos. Pode-se observar que ndo houve nenhuma formacao de novos
picos, entretanto, nota-se um aumento na intensidade dos picos caracteristicos do
poliuretano (3294, 3084, 2920 e 1638 cm™), indicando uma possivel alteracéo nas
estruturas quimicas do polimero. Segundo Oliveira (2007), o cateter apos a
exposicdo da esterilizacdo por peroxido de hidrogénio pode sofrer oxidacao de
superficie, mudancas nas propriedades de molhabilidade e drasticas alteractes
superficiais no material. Portanto, esse aumento da intensidade dos picos dos
cateteres, apos os diversos reprocessamentos, pode ser efeito dos fenémenos

citados.

Figura 87 - Espectro de infravermelho dos cateteres angiograficos sem e com 1°, 2° 3° e
7° reprocessamentos.
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Fonte: Arquivo da autora.

No que se refere aos grupamentos oxigenados, considerados um dos
principais fatores da perda das propriedades mecéanicas dos materiais, um estudo
que avaliou o infravermelho em cateteres de eletrofisiologia de poliuretano,

reprocessados até 10 vezes por sterrad® 100S, concluiu que o nivel de oxidacdo
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entre as cadeias de polimeros foi mais evidente e progressiva nos espectros, apos
cinco esterilizagcdes (LEROUGE, 2000).

6.5.1 Razado de Carbonila

A Razéo de carbonila foi realizada através da metodologia de Lucas Thabata,
(2010), onde se utiliza o pico da carbonila (1638 cm™) e é dividido pela absorbancia
do pico do C-H (2920 cm™). O gréafico apresentado na Figura 88 apresenta 0s
indices de carbonila do cateter novo e com 1° 2° 3° e 7° reprocessamentos.
Percebe-se, no gréfico, que o aumento do nimero de esterilizacdes é proporcional
ao acréscimo do indice de carbonila.

Estudos de degradacéo oxidativa de blendas de poliuretano mostraram, por
meio do infravermelho, que a absor¢cédo na regiao de carbonilas ligadas, aumentou
significativamente, com o desenvolvimento do processo de degradacdo oxidativa e
foi evidenciada a prevaléncia de formacéao de ligagdes cruzadas, em relacdo a cisao
de cadeias (BORUCKI, 2001; NAGLE, 2007).

Figura 88 - Razéo de Absorbancia de C=0.

Indice de carbonila (C=0)
1,35
y=0,0237x+ 1,1645 L @ 1,324386206
R=0,8981 o2
1.3
e ® 1,24375619
._I) o .
o ® 1,219628782 *
S 17 .+ ' ® 1,206161561
M Soad
=
115
® 1,137241912
k5
Q ] 2 - 3 6 7
RE[)FCCESS&NEHICS

Fonte: Arquivo da autora.
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Com esse resultado de aumento de grupos de carbonila ligada (reticulada),
comprova-se 0 que foi visto nas propriedades mecénicas dos cateteres
reprocessados, que apresentaram maiores rigidez.

Vale mencionar que ndo se sabe ao certo a real composicdo da blenda
polimérica dos cateteres (mistura de polimeros dos cateteres). No entanto, os
principais constituintes dos grupos funcionais encontrados estdo relacionados as
estruturas quimicas do poliuretano e da poliamida, as quais foram identificadas na
Espectroscopia na Regido do Infravermelho (FTIR). Ressalta-se, ainda, que como a
espectroscopia ndo identificou a superficie interna do cateter, ndo se identificou o
politetrafluoretileno que pode estar presente no material (GRIFFITHS; DE
HASSETH, 2007).

6.5.2 Anédlise de componentes principais

A Figura 89 apresenta o grafico das escores da andlise de componentes
principais (PCA) das amostras do cateter novo e com 1° 2° 3° e 7°
reprocessamentos. Pode-se observar no grafico que foram necesséarias apenas 3
componentes principais para explicar 98% das informacdes espectrais. Também
nota-se a separacdo das amostras, sem reprocessamento, das reprocessadas,

indicando uma possivel alteracdo na estrutura do cateter apds as esterilizacoes.
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Figura 89 - PCA das amostras do cateter novo em relacdo aos cateteres reprocessados.

Scores

Fonte: Arquivo da autora.

A Figura 90 apresenta o grafico dos loadings dos cateteres sem e com 1°. 2°,
3° e 7° reprocessamentos. Percebe-se que no grafico dos loadings apareceram
todos os picos caracteristicos do espectro do cateter, ou seja, a regido espectral por
inteiro foi necesséaria para a formagcdo dos 2 agrupamentos (cateter novo e com

reprocessamentos), observados nos graficos das scores.
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Figura 90 - Graficos do loadings dos cateteres reprocessados.

X-ioadings

0.10 —

0.08 —

0.06 —

 X-variables
T L e I R T, T R T v
4000 3500 3000 2500 2000 1500 1000 500

PCA - processam..., PC(X-expl): 1{93%)

Fonte: Arquivo da autora.

6.6 ANALISE DA TERMOGRAVIMETRIA (TGA)

Durante o ensaio com Analise Termogravimétrica (TGA), foi evidenciado que
0 reprocessamento de cateteres também gera alteracdes nas propriedades

térmicas do material, conforme pode ser observado no termograma da Figura 91.

Figura 91 - TGA e DTG das amostras de cateteres sem e com 1° 2° 3° e 7°
reprocessamentos.
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A Tabela 2 mostra os resultados da TGA e DTG. Pode-se notar a presenca
de trés estagios de perda de massa, temperaturas iniciais e finais de cada estagio.
Percebe-se que ndo houve uma grande alteracdo nas temperaturas de perda de
massa dos cateteres angiograficos, novo e com reprocessamento. Segundo
Heilman (2015), os dois primeiros estigios estdo relacionados a degradacdo do
material organico, ou seja, referente ao material polimérico constituinte do cateter.
O terceiro estagio foi observado somente nas amostras com 1° 2° e 3°
reprocessamentos e estédo relacionados a degradacdo dos compostos inorganicos

ou materiais carbonaceos.

Tabela 2 - TGA e DTG - Demonstragéo de estagios de perda de massa.

1° Estagio 2° Estagio 3° Estagio
Amostras To T To Tr Ta LG Massa residual

C)  (C) | (O (°C) ) (O (%)

Novo 232 365 384 504 - - 80
1° Rep. 230 350 376 517 523 666 60
2° Rep. 233 365 367 513 519 679 58
3° Rep. 232 357 368 505 519 680 59
7° Rep. 228 367 374 507 - - 51

Fonte: Arquivo da autora.

Como mencionado anteriormente, ndo foi observada uma grande alteragéao
nas temperaturas de degradacgéo, entre as amostras, sem e com reprocessamento,
entretanto, pode-se presumir que ha uma pequena diminuicdo na temperatura de
degradacéo do material, quando esterilizado por plasma de peroxido de hidrogénio.

Ja em relacdo a massa residual dos cateteres reprocessados, notou-se uma

grande diminuicdo, comparada ao cateter novo, indicando que h& uma maior
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degradacdo em percentual de massa apos a esterilizacdo. Essa maior degradacgéo
pode ser efeito da oxidacdo dos cateteres fabricados a partir de poliuretano,
esterilizados por plasma de peréxido de hidrogénio (OLIVEIRA, 2007).

No 3° estagio aparece apenas 0s materiais reprocessados, isso pode estar
relacionado aos novos compostos que sdo gerados apos as etapas do
reprocessamento, evidenciando mais uma vez altera¢gées na estrutura quimica do

cateter.

6.7 AVALIACAO DO EFEITO DA ESTERILIZACAO RADIOLITICA

6.7.1 Espectroscopia por infravermelho (FTIR)

Observando a Figura 92 dos espectros de infravermelho dos cateteres novos
e irradiados nas doses de 25, 50 e 75 KGy, percebe-se que nao ocorreu
visualmente a formacdo de novas bandas. Para isso, foi calculado o indice de
carbonila e realizado a analise de componentes principais (PCA), para constatar se

houve uma possivel alteracdo na estrutura quimica do material.

Figura 92 - Espectro de infravermelho espectros de infravermelho dos cateteres novos e
irradiados nas doses de 25, 50 e 75 KGy .
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6.7.2 Radiacdo Gama

Dispositivos médicos poliméricos, quando submetidos a esterilizacdo por
radiacdo, ndo sdo afetados pela radiacdo, ndo sendo também afetados pela
radiacdo do meio ambiente (natural), durante o processo de esterilizagdo. No
entanto, podem ocorrer mudancas na estrutura do polimero, como cisdo ou
reticulacdo de cadeia e oxidacdo, ocasionando mudancas na coloracdo e
deterioracdo das propriedades mecanicas. A estabilidade dos polimeros na
presenca de radiacdes ionizantes é influenciada pela sua estrutura molecular. As
mudancas nas propriedades fisicas dos polimeros podem ser resisténcia a tracéo,
alongamento na ruptura e resisténcia ao impacto.

Dispositivos médicos irradiados sdo completamente seguros de se manusear
e podem ser utilizados imediatamente ap0s a sua esterilizagcdo. Muitos polimeros
resistem a radiacdo com doses de até cerca de 25 kGy. A radiacdo é muito eficaz
para materiais totalmente embalados e lacrados de uso Unico, onde apenas uma
dose de radiacéo é requerida.

Como regra geral, os micro-organismos irradiados se tornam mais sensiveis a
altas temperaturas. Uma dose minima de 25 kGy tem sido aplicada usualmente para
muitos dispositivos médicos, produtos farmacéuticos e tecidos biolégicos, garantindo
assim o nivel de eficaz de esterilidade (SILVA; SILVA; AQUINO, 2014).

6.7.3 indice de Carbonila

O indice de carbonila pode ser observado no gréfico da Figura 93. Nota-se
que com o aumento da dose de esterilizacdo por radiagdo gama acarreta na
diminuicdo da razdo de carbonila. Esse efeito pode ser devido a alteragcdo na
estrutura quimica do material, uma vez que a irradiacdo pode ocasionar na cisédo ou
reticulac@o das estruturas dos polimeros presentes no cateter. Com a diminui¢do da
razdo de carbonila ligada, pode-se sugerir que houve uma tendéncia para uma
cisdo da estrutura polimérica, entretanto, essa razdo, na primeira dose de
esterilizagdo, foi mantida 79% da razdo da carbonila ligada. Nas demais doses ha

uma discreta diminuicdo desse grupo quimico.
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Figura 93 - indice de carbonila dos cateteres apos a esterilizagéo por radiacido gama.
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Fonte: Arquivo da autora.

6.7.4 Andlise das componentes principais (PCA)

No grafico das scores apresentado na Figura 94 pode-se observar a
formacdo de quatro agrupamentos, referente a separacdo entre as doses de
irradiacdo. Isso se deve provavelmente por uma possivel alteracdo na estrutura do
material, confirmando os resultados do indice de carbonila. Entretanto, as amostras
apresentaram possivelmente uma maior resisténcia a degradacdo na dose de 25
KGy, pois ficaram mais perto do agrupamento dos cateteres sem irradiacdo. Sendo
essa dose suficiente para esterilizacdo de materiais plasticos, pode-se sugerir que a
esterilizacdo gama pode ser um processo mais adequado para esterilizacdo de
cateteres novos (SILVA; SILVA; AQUINO, 2014; SOUZA, 2015).



123

Figura 94 - Graficos das escores dos cateteres apos a esterilizagéo por radiagdo gama.
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Fonte: Arquivo da autora.

Devido aos grupamentos apresentarem uma separacdo bem distinta, foi
investigado o grafico de loadings (Figura 95) dos cateteres irradiados. Percebe-se
no grafico que as principais bandas que contribuiram para a separacdo dos

cateteres foram da carbonila (C=0) e do grupo de éter (C-O-C) do poliuretano.

Figura 95 - Gréfico dos loadings dos cateteres irradiados.
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7 CONCLUSOES

Na analise do Ensaio Mecanico, os resultados referentes as propriedades
mecanicas mostraram que houve um aumento da forca no 1° 3° e 7°
reprocessamentos, quando foi utilizado o cateter novo como referéncia. Porém, ao
observar o0 segundo reprocessamento, constatou-se que o valor médio da forca foi
inferior & do cateter novo. Quanto a tensdo maxima na ruptura, houve um aumento
da tensdo maxima média para o rompimento do 1°, 3° e 7° reprocessamentos,
comparados ao cateter novo. Quanto as deformacdes especificas médias das
amostras dos cateteres, ha um aumento da deformacgéo especifica do 1°, 3°, e 7°
reprocessamentos, comparados ao cateter novo. Em termos numéricos, observa-se
gue houve um aumento de 52,27%, 44,43% e 68,33% para os cateteres de 1°, 3° e
7° reprocessamentos, respectivamente.

Também foi constatado um aumento da rigidez em todos os
reprocessamentos, devido a degradacao da cadeia polimérica, ocorrida ao longo de
todos os reprocessamentos, o que resultou no aumento da fragilidade do material,
deixando os mesmos mais rigidos. Esse fato também compromete a aplicabilidade
do cateter, pois com a diminuicdo da flexibilidade pode causar maiores dificuldades
de manuseio do cateter, durante o procedimento.

Na analise de Lupa, nas amostras sem reprocessamento, as imagens do
cateter novo, notoriamente, ndo evidenciaram falhas aparentes, por ser um cateter
que nao foi utilizado. Depois de reprocessados pode-se observar que as
modificagdes morfolégicas foram significativas, nas superficies internas e externas
dos cateteres, mais evidentes no 1°, 2°, 3° e 7° reprocessamentos. Observou-se,
ainda, que houve uma prevaléncia de dobras, fissuras, perda de material
polimérico, alteracdes de coloracéo e diminui¢cdo do limen. Essas modificacbes sdo
consideradas de risco ao paciente, na realizacdo de exames invasivos, pela
possibilidade de quebra e soltura de particulas dos cateteres reprocessados,
durante o procedimento.

Pela analise da Microscopia Otica foi observado altera¢des da estrutura fisica
e mecanica nos cateteres angiograficos, com diferentes magnificagdes, onde foram
observadas alteragbes significativas nas superficies internas e externas dos
cateteres, em relacdo ao cateter novo. Observou-se, também, que houve uma

prevaléncia de fendas, rugosidade, porosidade, fissuras, perda de material
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polimérico, alteracdes de coloragdo, desgaste das propriedades fisicas, na estrutura
dos cateteres reprocessados, 0 que pode acarretar S€rios riscos ao paciente.

Alteracdo morfolégica também foi evidenciada pelo MEV, que pode ser
resultado da degradacdo oxidativa da matriz polimérica, gerando microporos que
surgiram na superficie do polimero, e esses se tornaram cada vez mais alargados,
gerando pequenos microfuros no material. A partir dessa analise, pode-se afirmar
gue quanto maior o numero de reprocessamento, maior serd o desgaste dos
catetes angiograficos. Os cateteres apresentaram, também, fissuras, porosidades,
arranhdes e mudanca da textura, com pontos difusos esbranquigados ao longo dos
reprocessamentos.

N&o foi possivel visualizar formacdo de novos picos pelos espectros no
infravermelho, entretanto, houve um aumento na intensidade dos picos
caracteristicos do poliuretano (3294, 3084, 2920 e 1638 cm™), indicando uma
possivel alteracdo nas estruturas quimicas do polimero. O cateter, aplds a
exposicao da esterilizacdo por peroxido de hidrogénio, pode sofrer oxidacdo de
superficie, mudancas nas propriedades e alteracdes superficiais no material.

A partir da razdo de carbonila, observou-se que a absor¢édo na regido de
carbonilas ligadas aumentou significativamente, com o desenvolvimento do
processo de degradacéo oxidativa e foi evidenciada a prevaléncia de formacgéo de
ligacdes cruzadas, em relacao a cisdo de cadeias.

Na Analise Termogravimétrica (TGA), foi evidenciado que o reprocessamento
de cateteres também gera alteracBes nas propriedades térmicas do material. Em
relacdo a massa residual dos cateteres reprocessados, notou-se uma grande
diminuicdo, comparada ao cateter novo, indicando que ha uma maior degradacao
em percentual de massa, apés a esterilizacdo. Essa maior degradacdo pode ser
efeito da oxidacdo dos polimeros devido a esterilizagdo por plasma de peréxido de
hidrogénio;

Através desse estudo pode-se perceber que a degradagdo do cateter
acontece quando esse material é reprocessado. Além disso, quanto maior for o
namero de reprocessamentos, maior sera a degradacdo do cateter e ndo é
estabelecido, por uma norma ou regra validada, o nimero de vezes que o cateter
pode ser reutilizado, sem risco ao paciente. Pois, ndo ha um comité que execute
esse processo preventivo. Atualmente, esse procedimento é feito pelo hospital e

cada um com sua propria regra. Por esse motivo, ha a necessidade de se criar um
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protocolo validado ou um comité de reuso que estabeleca esse niumero de vezes

gue o cateter pode ser ou n&do reprocessado.
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8 CONSIDERACOES E SUGESTOES

Os resultados deste estudo contribuirdo para a criacdo de indicadores de
avaliacdo de qualidade do cateter reprocessado, uma vez que a partir do 1°
reprocessamento verifica-se uma mudanca e alteracdo progressiva na estrutura
molecular dos polimeros, com aumento da rugosidade, microfuros, micro arranhdes
e microfissuras, que, além de propiciarem o0 acumulo de biofiimes e
microrganismos, contribuem para o desenvolvimento de trincas e fraturas dos
cateteres.

Instituicbes hospitalares e reprocessadores terceirizados poderéo
sensibilizar-se para a criacdo de protocolos validados de reprocessamento, sem 0s
quais é impossivel a avaliacéo criteriosa de qualidade do material, reestruturacao e
padronizacao dos servigos, inspecdo minuciosa dos materiais médico-hospitalares
e vigilancia sistematica da reutilizacdo de materiais recomendados como de uso
anico. Com isso, 0 reprocessamento, por meio do peroxido de hidrogénio, contribuiu
para uma melhora das propriedades dos cateteres.

Como sugestdo, os cateteres que apresentam perdas funcionais deveriam
ser descartados, pois podem proporcionar um maior risco a saude dos pacientes
submetidos a exames invasivos de hemodinamica.

Para melhorar a rastreabilidade dos cateteres, os hospitais que fazem o
reprocessamento poderiam apresentar protocolos validados, para viabilizar o uso
correto desses dispositivos.

Embora as evidéncias atuais indiquem que o reprocessamento de cateteres,
tanto os de hemodinamica como os de eletrofisiologia, resultem em dispositivos
limpos, esterilizados, prontos para o reuso.

Algumas preocupacdes persistem em relagdo ao risco de contaminagao
residual, pois esses dispositivos séo fabricados com a recomendagao para serem
usados apenas uma vez. Entretanto, principalmente no Brasil, deve-se levar em
consideracdo que os cateteres angiograficos usados apenas uma unica vez, nao
sao descartados imediatamente, por terem um custo muito alto.

Tendo em vista as conclusdes obtidas na presente pesquisa, bem como o0s
aspectos descritos por outros pesquisadores, abrangendo a diversidade de
condi¢cbes experimentais, engenharia de equipamentos, composi¢éo e configuragéo

de produtos, torna-se fundamental a continuidade dessas pesquisas, a fim de
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proporcionar maior quantidade de informages no que diz respeito ao processo de
reprocessamento, tornando possivel a reutilizacdo dos cateteres angiogréficos de

forma mais efetiva e segura.
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