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Introducéo:

O Painel de Dispositivos Gastroenteroldgicos e Urolégicos do Comité Consultivo de Dispositivos Médicos para o
FDA reuniu-se nos dias 14 e 15 de maio de 2015 para discutir os recentes relatérios e investigacbes
epidemioldgicas de transmissdo de infec¢des associadas ao uso de duodenoscépios em procedimentos de
colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) em hospitais nos Estados Unidos. O painel forneceu
um parecer cientifico e clinico relacionado ao reprocessamento de duodenoscépios e as maquinas
reprocessadoras automatizadas destes equipamentos (AER) com base em informag®es cientificas disponiveis.

1° dia:

O Dr. Stephen Ostroff, Comissario do FDA (em exercicio), apresentou observagfes introdutdrias, enfatizando a
importancia da reunido e o compromisso da agéncia de garantir a seguranga do paciente em procedimentos
envolvendo duodenoscopios reprocessados e outros endoscoépios.

O FDA apresentou uma visdo geral do cronograma de eventos de infec¢gBes associadas aos procedimentos de
CPRE, bem como uma perspectiva mais ampla sobre os esforcos da Agéncia a longo prazo relacionados com
os desafios no reprocessamento de dispositivos médicos, uma introducdo a CPRE, uma visdo geral sobre
duodenoscopios e procedimentos de reprocessamento, bem como reprocessadores automatizados de
endoscopios e relatos de eventos adversos na esterilizacdo de produtos médicos. A tarde, o FDA também
apresentou as fases envolvidas na resposta a um surto ou outro problema de salde publica, além de diferentes
métodos de comunicacao.

As empresas Medivators, Advanced Sterilization Products (ASP) e Steris Corporation fizeram apresentacdes
sobre AER.

A sessdo aberta de audiéncia publica incluiu apresentacdes das seguintes sociedades profissionais: American
Society for Gastrointestinal Endoscopy, Association of perioperative Registered Nurses, Gastroenterological
Society of Australia, International Association of Healthcare Central Service Material Management, Society of
Gastroenterology Nurses and Associates and Society for Healthcare Epidemiology of America. Além das
associacdes profissionais, 0 painel ouviu 0 depoimento de uma vilva cujo marido faleceu em decorréncia de
uma infec¢do bacteriana adquirida durante uma CPRE.

O FDA convidou palestrantes de dois hospitais norte-americanos, um hospital internacional e dos Centros de
Controle e Prevencdo de Doencas (CDC) para palestrarem no painel. N primeiro dia, além destes foram
incluidos os seguintes palestrantes: Margreet Vos, M.D., Ph.D. do Erasmus Medical Center (Holanda), Zachary
Rubin, M.D. do UCLA Medical Center, e Andrew Ross, M.D. do Virginia Mason Medical Center. Cada hospital
apresentou a sua perspectiva sobre os métodos atuais implementados para mitigar o risco de exposi¢édo dos
pacientes a bactérias através do uso de duodenoscopios reprocessados. Além disso, Alexander Kallen, M.D.,



M.P.H. falou sobre a investigagdo conduzida pelo CDC de surtos em duodenoscopios. Por fim, o primeiro dia foi
encerrado com uma apresentacdo feita por Michelle Alfa, Ph.D., pesquisadora da Universidade de Manitoba
(Canadd) falando de sua pesquisa sobre duodenoscépios reprocessados.

2° dia:

Os palestrantes convidados pelo FDA no segundo dia foram: Matthew Arduino, M.S., Dr.P.H., William Rutala,
Ph.D., M.P.H. e Timothy Leighton. O Dr. Arduino apresentou o protocolo interino do CDC para a fiscalizagdo de
duodenoscopios apos o reprocessamento. O Dr. Rutala falou sobre sua experiéncia na mudanca de desinfecgdo
para esterilizacdo de endoscopios gastrointestinais. Por fim, o Sr. Leighton fez sua apresentagdo em nome da
Agéncia de Protecdo Ambiental dos Estados Unidos (EPA) e falou sobre a exposicdo de funcionarios e riscos
associados ao 6xido de etileno.

A sesséo aberta da audiéncia publica incluiu apresentagdes das seguintes empresas: Nelson Laboratories, e
3M.

Perguntas do FDA:

Foi solicitado ao painel a discutir seis perguntas do FDA e o mesmo elaborou as seguintes recomendacdes:

1. Com base na metodologia e critérios para a aceitacdo de limpeza, desinfeccdo de alto nivel, e testes de
validagdo de esterilizagdo para ambos o0s processos manual e automatizado, o painel concluiu que
duodenoscopios e o AERs, ndo fornecem garantia razoavel de seguranca e eficacia. O painel considera que a
limpeza manual € um componente critico no processo e, portanto, deve continuar. A maioria do painel também
acredita que é necessario reclassificar os duodenoscépios com base na Classificagdo de Spaulding de artigo
semicritico para critico e apoiar a mudanca de desinfec¢do de alto nivel para esterilizacdo. Por outro lado,
alguns membros do painel sustentaram que a desinfeccdo de alto nivel é adequada quando realizada
corretamente.

O painel decidiu por unanimidade que a CPRE é um procedimento importante e 0 uso de duodenoscépios
durante este procedimento é seguro e deve continuar por uma perspectiva de saide publica. Os beneficios do
procedimento para a populagdo superam os riscos potenciais associados ao uso de duodenoscopios.

2. O painel discutiu o papel dos testes utilizados antes de serem liberados ao mercado (pré-mercado) em
instrucdes de reprocessamento e concluiu que os mesmos sao importantes e, portanto, devem ser uma parte da
avaliacéo pré-mercado. O painel apoiou um guia de boas préaticas e avaliacdes de competéncia para garantir a
adesao do usuério as instrucdes de reprocessamento do fabricante.

3. O painel discutiu sobre o uso de produtos de limpeza e escovas diferentes daquelas recomendadas nas
instrucdes do fabricante do duodenoscépio e concluiu que escovas ou outros produtos de limpeza devem
atender as especificagbes do fabricante. O painel também concordou que é necessario receber dados do
fabricante sobre a eficacia de escovas ou outros produtos de limpeza, bem como a necessidade do
desenvolvimento e validagdo de testes para a verificagdo de limpeza.

4. O painel discutiu a orientacdo interina do CDC para a fiscalizacdo da contaminacdo bacteriana de
duodenoscopios ap6s 0 reprocessamento, e concluiu que a orientacdo ndo é suficiente na sua forma atual. O
painel considera que mais dados e testes de validacdo sdo necessarios antes de um programa de fiscalizagéo
seja implementado por unidades de saude. Apesar de suas limitagGes, o painel concordou que a orientagdo
fornece um esbogo bem documentado para as instituicdes de salde.

5. A abordagem recomendada pelo painel para garantir a seguranga do paciente em procedimentos de CPRE é
discutir o termo de consentimento informado aos pacientes e dar informagdes sobre o risco de infeccdo em
decorréncia do procedimento, revelando se o servico de salide teve problemas com infecgBes. A escolha do

paciente também € importante para garantir a sua seguranca. Os pacientes também devem ser informados
sobre os efeitos do procedimento a ser realizado e oferecer alternativas ao mesmo.



6. O painel discutiu medidas temporarias que o FDA deve considerar quando tiver preocupagfes com um
dispositivo médico, mas ainda ndo ha informagdes suficientes para determinar a agdo mais apropriada para sua
resolucdo. O painel solicitou que o FDA comunique os fatos ao publico o mais breve possivel. O painel também
afirmou que o FDA deve trabalhar com associa¢fes profissionais em um esfor¢o para difundir uma informacéo
consistente aos prestadores de servi¢o de saude.
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