O FDA pede a trés fabricantes
de duodenoscopios que estudem
o uso do equipamento
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0 governo diz que esses estudos de vigilancia pés-
comercializacao irao ajudar a compreender como os endoscOpios
sao reprocessados atualmente.
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0 Food and Drug Administration,
60rgao americano que controla
alimentos e medicamentos, esta
ordenando a fabricantes de
duodenoscépios — os que estavam
no centro dos recentes surtos

The FDA is asking duodenoscope )
manufacturers to study how their mortais causados por super-

scopes are being reprocessed. bactéria — que estudem como os

endoscépios estao sendo
reprocessados nas unidades de salde, como um esforco para
evitar futuras infeccoes.

De acordo com o FDA, os trés fabricantes dos endoscépios —
Olympus America, Fujifilm Medical Systems USA e Hoya Corp.
(Pentax — Divisao Life Care) — terao 30 dias para apresentar
seus planos de estudo ao Governo. Estes planos vao especificar
a forma como os fabricantes conduzirao os estudos, que por sua
vez vao checar como o pessoal esta seguindo as instrucdes de
reprocessamento nas unidades de saulde.

Este pedido vem ap6s varios surtos mortais por carbapenem-
resistant Enterobacteriaceae (CRE) nos Ultimos dois anos, uma
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super-bactéria que foi encontrada em endoscépios sujos.
Atualmente nao ha alternativa para duodenoscdépios, que sao
usados durante os procedimentos de salvamento por
colangiopancreatografia retrégrada endoscépica (CPRE).

Na sequéncia dos surtos, o FDA diz que checou o
reprocessamento dos endoscépios e descobriu que seu desenho
complexo dificultou a remocao de detritos durante o intervalo
entre os pacientes. 0 6rgao também averiguou que funciondrios
nao estavam seguindo as instrucdes de reprocessamento dos
fabricantes corretamente todas as vezes.

0 FDA diz que, ao estudar o uso atual destes endoscépios nas
unidades de salde, pode-se ajudar a determinar a eficacia do
protocolo vigente e averiguar formas de reduzir riscos de
contaminacao, incluindo nova rotulagem ou instrucdes
diferenciadas de reprocessamento. 0s estudos dos fabricantes
terao de lidar com trés questdes obrigatoriamente, incluindo:

1. Os materiais do usuario, tais como folhetos e guias de
referéncia rapida, sao suficiente para assegurar que 0 usuario
faca o reprocessamento dos endoscopios corretamente?

2. Depois que as unidades reprocessam o0s endoscOpios de acordo
com o manual dos fabricantes, qual é a porcentagem de
duodenoscépios usados que permanecem contaminados?

3. Para aqueles que permanecem contaminados, o que contribui
para a contaminacdao e como essa questdo podera ser resolvida?

“Este é um passo significativo no esforco para combater
infeccdes que se espalham através de duodenoscéopios. 0 FDA



conduziu uma investigacao aprofundada sobre os fatores que
tiveram parte na transmissao da infecc¢ao associada a
duodenoscépios, e agora exige que os fabricantes estudem os
equipamentos na situacao clinica em que estao sendo usados”,
diz William Maisel em um comunicado, ele que é doutor em
Medicina, mestre em Saude Publica, vice-diretor de Ciéncia e
cientista-chefe do Centro do FDA de Equipamentos e Salde
Radioldégica. “Estes estudos fornecem informacbdes criticas
sobre a eficacia das instrucdes e prdaticas de reprocessamento
atuais, e podem contribuir com informacbGes adicionais para
direcionar as acdes do FDA, a fim de proteger a saude publica
e ajudar a reduzir o risco de infeccoOes.”
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