CONSELHO REGIONAL DE ENFERMAGEM DE SAO PAULO

PARECER COREN-SP CAT N° 001 /2010

Assunto: Reutilizacéo de seringas de insulina.

1. Do fato
Solicitado parecer por enfermeira sobre a reutilizacdo de seringas para a

aplicacdo de insulina.

2. Da fundamentacéo e andlise

A terapéutica do Diabetes Mellitus inclui a monitorizacdo intensiva da
glicemia capilar, com mensuracGes de trés a quatro vezes ao dia, além da aplicacdo
de insulina fracionada de trés vezes ou mais ao dia, sendo o tratamento dessa
patologia oneroso, com grande impacto no orcamento familiar.>?

A fim de minimizar os custos da terapéutica, alguns pacientes aderem a
pratica de reutilizacdo de seringas. Essa pratica, segundo alguns autores, surgiu
provavelmente na década de 1960, quando ainda se utilizavam seringas de vidro,
mas persiste até hoje, mesmo em face da disponibilizacdo no mercado de seringas
descartaveis.™?

Embora a pratica de reutilizacdo seja controversa e polémica entre
profissionais de salde e entidades governamentais, estudos nacionais apontam que
ndo ha suporte adequado de materiais aos portadores de diabetes em algumas
regibes do Brasil e a reutilizacdo de seringas e agulhas ocorre nessa populacdo em

uma freqiiéncia entre quatro e seis vezes, sendo que a principal discussao desses
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estudos envolve a auséncia de protocolos institucionais e orientacGes adequadas aos

pacientes quanto a essa pratica.?

Neste contexto, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
define equipamentos e materiais de saude ou "produtos correlatos” séo aparelhos,
materiais ou acessorios cujo uso ou aplicacdo esteja ligado a defesa e protecdo da
salde individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou para fins
diagnosticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos,
dpticos, de aclstica médica, odontoldgicos e veterinarios.”

Destacam-se do elenco de produtos listados pela agéncia, materiais e artigos
descartaveis de uso médico, odontolégico ou laboratorial, que apresentam como
caracteristica fundamental serem utilizdveis somente uma vez de forma transitoria
ou de curto prazo.*

A Portaria N° 04 de Fevereiro de 1986 da ANVISA regula que a reutilizacéo
de produtos médicos-hospitalares descartaveis tem sido uma pratica largamente
encontrada nos servigos de saude do pais e do exterior, com implicagdes tanto de
ordem técnica quanto de ordem ética, legal e econémica.*

Entretanto, a ANVISA reforca por meio da Portaria supracitada que artigo
médico-hospitalar de uso Unico, apds 0 uso, perde suas caracteristicas originais ou
que, em funcdo de outros riscos reais ou potenciais a satde do usuario, ndo pode ser
reutilizado.*

Entende-se por riscos reais ou potenciais a salide do usuario aqueles que
decorrem de: a) transmissdo de agentes infecciosos; b) toxicidade decorrente de
residuos de produto ou substancia empregados nos usos antecedentes ou no
reprocessamento, e de alteracOes fisico-quimicas do material com que é fabricado,
em decorréncia dos usos previos ou do reprocessamento; c) alteracbes das
caracteristicas fisicas, quimicas e biologicas originais do produto ou de sua

funcionalidade em decorréncia da fadiga, dos usos prévios ou de reprocessamento,
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com implicacbes para 0 uso seguro e satisfatorio para o qual o produto foi

fabricado.*

Ressalta-se que a ANVISA, por meio da Resolugéo n° 2.605, de 11 de agosto
de 2006, enquadra na definicdo de artigo médico-hospitalar de uso Unico 0s
seguintes correlatos: agulhas com componentes plasticos (inclusive canulas para
fistula): escalpes; bisturis descartaveis e laminas; cateteres para puncdo venosa;
equipos para administracdo de solucGes endovenosas, sangue, plasma e nutricdo
parenteral, bolsas de sangue; seringas plasticas; sondas uretrais simples, de
aspiracao e gastricas; coletores de urina de drenagem aberta; dreno de Penrose e de
Kehr; cateteres de dialise peritoneal.

Além disso, a mesma resolucdo estabelece que os produtos médicos
enguadrados como de uso Unico devem apresentar, em destaque, a expressao "artigo
médico-hospitalar de uso Unico”, sendo seu reprocessamento proibido em todo
territério nacional, em qualquer circunstancia e em qualquer tipo de servi¢o de
salde, publico ou privado. Sendo que a inobservancia ao disposto por esta Portaria
constitui infracdo a legislacéo sanitaria federal tal como configurado no artigo 10,
incisos I e 1V, da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977.°

Ainda, a Portaria n°® 2.583 do Ministério da Saude, dispbe sobre o
fornecimento de medicamentos e materiais necessarios ao monitoramento da
glicemia capilar dos portadores de Diabetes Mellitus, destacando o citado no
pardgrafo 1° do Artigo 1° em que define, dentre o elenco de medicamentos e
insumos que devem ser disponibilizados a rede do Sistema Unico de Satde, seringas
de 1ml com agulha acoplada para aplicacéo de insulina.’

No que se refere a atuacdo dos profissionais de Enfermagem, a Lei n°® 7.498
de 25 de junho de 1986, que regulamenta o exercicio da profissdo define como uma
das funcbes do Enfermeiro a “prevencdo e o controle sistematico de danos que
possam ser causados a clientela durante a assisténcia de enfermagem”, como

integrante da equipe de saude.
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Ainda, de acordo com esse mesmo dispositivo legal, o Art. 11 determina que

0 enfermeiro exerca todas as atividades de Enfermagem, cabendo-lhe:

“| - privativamente:

...C) planejamento, organizacdo, coordenacao, execu¢do e avaliacdo dos servigos
de assisténcia de Enfermagem;

I - como integrante da equipe de saude:

b) participacdo na elaboragéo, execucao e avaliacdo dos planos assistenciais de
salde;

e) prevencdo e controle sistematica de infeccdo hospitalar e de doencas
transmissiveis em geral;

f) prevencdo e controle sistematico de danos que possam ser causados a clientela
durante a assisténcia de enfermagem;

7

3. Daconcluséo

Embora existam estudos recentes acerca da reutilizacdo de seringas e
agulhas entre pacientes com diabetes mellitus, os resultados ndo podem ser
generalizados pelo nimero restrito da amostra estudada. Acredita-se que exista
ainda a necessidade de mais evidéncia cientifica que alicerce a préatica e promova a

seguranca do paciente. Deste modo, ndo a recomendamos.
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Neste contexto, destacamos que 0s procedimentos executados ou prescritos

pelo enfermeiro devem sempre ter respaldo em evidéncias cientificas para garantir a
seguranca do paciente e dos profissionais de enfermagem e ser realizado mediante a
elaboracdo efetiva da Sistematizacdo da Assisténcia de Enfermagem (SAE), prevista
na Resolucdo COFEN 358/009.

Ressalta-se também que as instituicdes de salde procedam com avaliacdo
criteriosa das caracteristicas técnicas, de composicdo e de qualidade dos materiais
adquiridos, a fim de adequar as finalidades de uso, para garantir a seguranga do
paciente e do profissional durante a execucéo do procedimento. Além disso, devem
ser identificadas as necessidades de cuidado de acordo com as caracteristicas
clinicas da populagdo atendida e do medicamento prescrito e o enfermeiro deve

participar ativamente do processo de planejamento de compra de insumos.

E 0 nosso parecer.

Sao Paulo, 21 de Janeiro de 2010.
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