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Introducao

O tratamento percutaneo das doengas cardiovasculares
tem sido cada vez mais utilizados na cardiologia moderna.
O aperfeicoamento dos materiais utilizados permitiu um
aumento das indicagoes, da eficiéncia e da seguranca dos
procedimentos percutdneos’.

Neste contexto a angiografia coronariana e a intervengao
coronariana percutanea sao amplamente realizadas em todo
mundo com elevadas taxas de sucesso e seguranga’.

A despeito das recomendagdes dos fabricantes e das
agéncias reguladoras em alguns paises tem sido praticado a
reutilizagdo de certos materiais, o que ndo esta isento de risco’.

O objetivo deste relato de caso é descrever uma catastrofe
em laboratério de hemodindmica que ocorreu devido a reuso
de material na cardiologia intervencionista

Relato de Caso

MVS, 62 anos, sexo feminino, hipertensa, dislipémica
e ex-tabagista teve episédio de dor toracica em aperto
no precordio, que durou 2 horas e que motivou ida ao
departamento de emergéncia de um Hospital, onde apés
avaliacdo foi estabelecido o diagnéstico de sindrome
coronariana aguda sem supra de ST de alto risco de morte e/ou
infarto do miocardio. De acordo com protocolo da instituicao
foi indicada angiografia coronariana para estratificagao de risco
da doenca arterial coronariana.

A angiografia coronariana revelou ndo haver estenose no
tronco da artéria coronaria esquerda, estenose de 70% no
terco médio da artéria circunflexa, estenose de 40% no terco
médio da artéria descendente anterior e artéria corondria
direita dominante segundo padrdo de dominancia coronariana
e isenta de obstrugbes significativa. O procedimento foi sem
intercorréncias, assim como a retirada do introdutor femoral
e a hemostasia manual local.

Cerca de 30 minutos ap6s o termino da hemostasia femoral
a paciente iniciou quadro de dor torécica tipica, nauseas,
sudorese, hipotensao e franca insuficiéncia respiratoria.

Foi realizado em eletrocardiograma de 12 derivagdes que
demonstrou supra-desnivelamento do segmento ST de V3 a
V6. Estabelecido o diagnéstico de infarto agudo do miocardio
com supra de ST a paciente foi levada imediatamente a sala
de hemodinamica. A nova angiografia coronariana revelou
oclusdo total da ADA no terco médio, a nivel da estenose de
40% que foi revelado no exame anterior (Figura 1).

Na avaliagdo das imagens adquiridas notava-se, na auséncia
do contraste, imagem circunferencial de cerca de 2 mm
de didmetro. Na andlise do cateter utilizado no primeiro
procedimento foi observado auséncia “da ponta” distal do
mesmo. Este cateter era reutilizado (Figura 1).

Foi posicionado um fio guia 0,014 “ através do fragmento
do cateter, em seguida um cateter baldo de 1,5 milimetros
de didmetro foi posicionado imediatamente distal e insuflado
a baixa pressdo durante 15 segundos e depois desinflado
com o objetivo de haver algum tipo de fixacdo no balao,
visto que apés ser inflado e desinflado o perfil de um cateter
baldo é modificado. Foi realizado o recuo do conjunto até
a extremidade distal do cateter coronariano pré-moldado,
posicionada na origem do tronco da artéria corondria esquerda
(TCE) (Figura 2).

Em manobra sincronizada entre o cardiologista
intervencionista e o primeiro auxiliar no exato momento
da retirada do conjunto da origem do TCE o cateter baldo
foi inflado de forma que o fragmento do cateter ficou fixo e
entre o baldo e a extremidade distal do cateter pré-moldado
e o conjunto foi removido até a artéria aorta tordcica, onde o
balao foi desinflado. Esta manobra foi realizada para diminuir a
chance de deslocamento do fragmento na porcao ascendente
da artéria aorta.

Em seguida todo conjunto foi retirado até a extremidade
distal do introdutor valvado, e foram retirados todos os
materiais, sendo possivel constatar o fragmento do cateter.
Foi estabelecido novo acesso vascular e implantado um
stent farmacolégico no terco médio da ADA com sucesso
e sem intercorréncias.
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Figura 1 - A:Angiografia da artéria coronaria esquerda; B: Fragmento de cateter no tergo médio da artéria descendente anterior. TCE: Tronco de coronaria esquerda;

ADA: Artéria descendente anterior; ACX: Artéria circunflexa; ACD: Artéria circunflexa.

Fragmento de Cateter

Fr§zmento no ostio TCE/ cateter JL

1ento de Catet

Figura 2 - Etapas da remog&o do fragmento do cateter da artéria descendente até o introdutor valvado posicionado em artéria femoral. TCE: Tronco de coronaria esquerda;

JL: Jundkins left.

Discussao

A reutilizagao de produtos médicos é uma prética bastante
difundida no mundo, ocorrendo em até 80% dos hospitais
nos EUA, Japdo e Espanha’. Esta pratica parece ser ainda mais
comum em paises em desenvolvimento, onde ha recursos
limitados e, portanto, uma grande preocupagao com os custos*.
No Brasil, estima-se que até 97% dos hospitais reutilizavam
dispositivos de uso Gnico (DUU) em hemodinamica’.

As doengas cardiovasculares sdo a principal causa
de morbidade e mortalidade no Brasil. Em cardiologia
intervencionista, cerca de 100.000 procedimentos sao realizados
por ano, a maioria financiado pelo sistema tinico de satide (SUS),
acarretando grande sobrecarga monetdria para a sociedade®”.
Estima-se que o reprocessamento de cateteres de angioplastia
possa gerar uma economia de até 90%, o que resultariaem uma
economia de milhdes de reais para os cofres publicos®.
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O reuso de DUU é um tema complexo e polémico’. Em
cardiologia, existe um grande interesse na literatura quanto a
sua seguranca. Existem trés principais preocupacbes: a eficacia
da limpeza e esterilizagao; os efeitos da limpeza, desinfecgao
e esterilizagao na integridade quimica, fisica e mecanica dos
artigos; e a seguranca dos pacientes e profissionais de satide que
reprocessam esses artigos'’. Apesar de estudos sugerirem que
o reuso de cateteres cardfacos parece ser seguro''?, os dados
existentes ainda nao sao suficientes e ha davidas em relacdo a
padronizagdo dos processos de limpeza e esterilidade™.

O reprocessamento de produtos médicos é visto como uma
forma de preservacao do meio ambiente e de redugao dos
custos hospitalares. Durante anos essa pratica foi permitida e
amplamente praticada no Brasil. Em 2006, a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) editou a Resolugao da
Diretoria Colegiada (RDC) no 156, de 11 de Agosto, que dispds
sobre o registro, rotulagem e reprocessamento de produtos
médicos; a Resolugao Especial - RE no 2.605, que estabeleceu
uma lista de 66 produtos proibidos de reprocessamento no
pais, e a RE no 2.606, que definiu as diretrizes para elaboragao,
validagao e implantagao de protocolos de reprocessamento de
produtos médicos''®. Dessa forma, estabeleceram-se regras
para a reutilizacdo de materiais médicos e quais DUU nao
seriam passiveis de sofrerem reuso. As resolugdes, porém,
contém imprecisdes, e nao é explicita em relagao aos cateteres
de hemodinamica, o que permite interpretagdes distintas
em cardiologia intervencionista. A Sociedade Brasileira de
Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista (SBHCI) nao
se posicionou contrdria ao reprocessamento, apesar de fazer
diversas recomendagoes técnicas para seu uso'”.

Apesar do marco regulatério de 2006, muitos hospitais
brasileiros ainda nao se adaptaram as resolugbes. A falta de
fiscalizacao efetiva e a dificuldade em operacionalizar os custos
sdo os maiores impedimentos para sua implementagao.

As complicagoes clinicas decorrentes da reutilizacdo dos
cateteres cardiacos parecem ser incomuns'®. As principais
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sdo reagdes pirogénicas, bacteremia, embolia e perda da
integridade fisica e quimica do cateter. Os estudos nessa drea
possuem evidéncias limitadas, sem significancia estatistica.
Frank et al. " relatou prevaléncia de reagbes pirogénicas
ap6s uso de cateter reutilizado em 4,7% (vs. 4% cateter
virgem), com relagdo direta a quantidade de vezes que o
material foi reutilizado (6% quando reutilizado >2 vezes).
Apesar da demonstracao de carga bacteriana, virais?® e prions
em cateteres utilizados (in vitro), nenhuma evidéncia de
bacteremia?', infeccao viral ou doenga de Creutzfeldt-Jakob??
relacionada a cateterismo cardiaco foi documentada. Estudos
in vitro demonstram a perda da integridade mecanica do
cateter ap6s limpeza, empacotamento e esterilizagdo?, mas
ndo foi encontrado relato de casos semelhantes apds busca
no pubmed.

Bonfim e cols.?* avaliaram o reprocessamento de cateteres
de hemodinamica em Recife, cidade na qual o presente caso
ocorreu. Foi verificado que todos os servigos que participaram
do estudo realizam reprocessamento e que nenhum segue
protocolo validado. O estudo foi publicado em meio ao
crescente questionamento ético no meio médico quanto a
dispositivos reusados?.

O servigo que reprocessa material médico deve ter a
responsabilidade comparada a do fabricante. Diante da falta
de evidéncias cientificas robustas que garantam seguranca,
0s DUU reusados devem passar pelo crivo da avaliagao ética
e legal pelo profissional, sob informagdo e consentimento
do paciente, de modo que possa se prover a boa pratica
médica. Deve-se seguir estritamente as recomendacoes
dos fabricantes quanto a orientagao de ser ou nao possivel
o reprocessamento de materiais. Entendemos que muitos
materiais da cardiologia intervencionista ndo devem
ser reutilizados.
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