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A individualizacdo de implantdveis no Brasil precisa ser discutida a luz
das evidéncias de contaminagao desses materiais. Os Centros de Material
e Esterilizacdo (CME), setor que apenas a enfermagem gere no Brasil, pre-
cisam compreender a amplitude e gravidade do tema, para posicionar-se,
visando a seguranca dos pacientes.

Implante ortopédico é todo dispositivo médico implantavel indicado
para uso em ortopedia, com a finalidade de tratar ou corrigir deformidades,
doencas ou lesdes do sistema esquelético, suas articulagdes ou estruturas
associadas. E utilizado em grande parte das cirurgias ortopédicas e diferen-
ciado na legislagao brasileira entre os implantes ortopédicos para sintese
Ossea e aqueles permanentes.

Implantes permanentes sdo aqueles destinados a substituicdo defi-
nitiva de parte ou fungao das estruturas normais do corpo que ndo tém
indicacdo de retirada. Por outro lado, classificam-se, como implantes para
sintese 6ssea, aqueles que se destinam a consolidacdo de fraturas 6sseas
em geral e correcdes de conformacdes Osseas, para os quais a retirada
apos tratamento gera bastante debate™. Na pratica, implantes de sintese
sdo retirados apenas por infeccdo ou quando incomodam o paciente,
tornando-se, portanto, permanentes.

Para fins de enquadramento sanitdrio, todos os implantes ortopédicos
se enquadram nas classes de risco lll ou IV, dependendo da constituicao
da matéria prima. Implantes metélicos devem se enquadrar na classe lll,
enquanto os de origem animal e aqueles que estejam impregnados com
substancia terapéutica ou absorvivel tém risco de classe IV.

N&o apenas na categorizagdo do risco sanitdrio, a legislacdo hoje
diferencia os implantes na forma de apresentacdo comercial. Implantes
permanentes devem ser comercializados com, no minimo, trés etiquetas
de rastreabilidade, enquanto placas e parafusos, por exemplo, ndo tém
essa exigéncia e tém sido comercializados de maneira geral, em racks, de
maneira nao individualizada.

Por serem acondicionados em racks e bandejas juntos com instrumental
necessario a sua utilizacdo, e ndo em embalagens descartéveis e individuais,
esses materiais circulam amplamente pelos hospitais e sdo submetidos
repetidas vezes ao processamento. Embora néo seja o esperado, muitas
vezes sao manipulados durante a cirurgia, entrando em contato com
matéria organica e, quando ndo inseridos no paciente, voltam, assim, ao
rack ou bandeja, e sdo considerados “nao utilizados"

Nao raro, nos Centros de Material e Esterilizagcdo (CME), esses materiais
sdo recebidos das empresas terceirizadas apresentando sujidade, como
sangue, quando deveriam estar limpos. Nao apenas sujidade visivel, mas
também bactérias vidveis®?, corrosdo e residuos de carboidratos, gordura
e detergente® ja foram identificados em parafusos prontos para serem
utilizados em pacientes. Além disso, biofilmes extensos também ja foram
observados em parafusos, independentemente do tempo que se encon-
travam a disposicao no rack.

Biofilmes estdo relacionados a aproximadamente 70% das infec¢des re-
lacionadas a implantes. Mesmo as “solturas assépticas’, que sdo inflamacdes
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sem identificacdo de microrganismos que ndo permitem a
osteointegracao do implante, ha muito ja foram relacionadas a
biofilmes. Outrossim, modelos animais ja mostraram a perda do
implante na presenca de residuos organicos e endotoxinas que
podem ser depositados nos implantes durante o processamento.

Implantes sdo considerados corpos estranhos em contato
direto e prolongado com tecidos do corpo considerados estéreis,
e a simples presenca desses materiais é considerada um risco,
merecendo vigilancia quanto a presenca de infec¢des. Ademais,
a infeccao é a maior complicacdo observada nas cirurgias com
implantes®, podendo cursar com resultados catastroficos, e,
por isso, a esterilidade desses materiais deve serinquestionavel.

Considerando o risco da circulacdo infrene e o processa-
mento repetido de placas e parafusos, paises tém instituido a
obrigatoriedade de esses materiais serem comercializados em
embalagens individuais descartdveis. No Brasil, ainda se discute
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a sustentabilidade de realizar essa migracao, remontando as
discussées realizadas na época da substituicdo das seringas de
vidro pelas seringas plasticas descartaveis, mudanca que hoje
parece ser inquestionavel.

Discussodes relacionadas a vantagens e desvantagens, como
aumento do tempo cirdrgico e contaminacédo externa, merecem
discussao. Da mesma maneira, questdes relacionadas a susten-
tabilidade, principalmente relacionada a geracdo excessiva de
residuos também devem ser consideradas.

O que parece consistente na literatura é o risco relacionado
a circulagao de implantes como se fossem instrumental cirtr-
gico comum. Enfermeiros a frente dos CME no Brasil precisam
se posicionar e encabecar a discussao relativa a seguranca do
paciente, para enfrentar as dificuldades comerciais da migracéo
da apresentacdo desses implantes, sugerindo, inclusive, op¢des
sustentavelmente interessantes.
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