Duodenoscopios contaminados
eram um fator de risco
evitavel
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0 Senado pede explicacdes aos fabricantes de endoscépios, FDA,
e hospitais quanto a resposta lenta ao surto.
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DE OLHO NOS ENDOSCOPIOS
Surtos de infeccodes
relacionadas a
duodenoscépios poderiam ter
sido evitados?

A falta de acao por parte dos fabricantes, FDA e hospitais
permitiram que infeccdes relacionadas a duodenoscOpios se
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espalhassem em todo o mundo, de acordo com uma investigacao do
Senado dos EUA.

0 relatério do Senado conecta 25 focos de infeccgdes
resistentes a antibidéticos nos Estados Unidos e na Europa
entre 2012 e 2015, a contaminacao cruzada por duodenoscépios
indevidamente limpos. Estes surtos adoeceram, e por vezes
foram fatais, a pelo menos 250 pacientes, diz o relatdrio, que
observa que muitos mais incidentes podem nao ter sido
declarados, e culpa aqueles que nao soaram o alarme:
fabricantes de endoscdpios que nao alertaram usudarios quanto a
falhas no design, Orgaos reguladores de dispositivos médicos
do Governo ineficientes e hospitais que nao relataram
incidentes de infeccao.

0 relatdério, publicado em 13 de dezembro, “documenta uma
resposta sistémica e inaceitavelmente lenta, a crescente
evidéncia de que duodenoscOpios nao poderiam ser
descontaminados de forma confidvel no intervalo entre
pacientes, e deixa claro que o sistema atual da FDA de
monitorar a seguranca de dispositivos médicos, é incapaz de
efetivamente identificar problemas nestes quando eles ocorrem,
0 que representa um risco inaceitdvel aos pacientes”, diz o
senador Patty Murray (D-Wash.), cujo Comité de Salde,
Educacao, Trabalho e Pensdes conduziu a investigacao de um
ano.

“Infelizmente esta investigacao deixa claro que as atuais
politicas de monitoramento de seguranca de dispositivos
médicos colocam os pacientes em risco, e, neste caso,
permitiram que uma tragédia que poderia ter, e deveria ter,
sido evitada ocorresse”, diz ele.



0 relatério destaca o fabricante Olympus, que fornece 85% dos
duodenoscépios usados em hospitais americanos, por sua
fiscalizacao insuficiente na segqguranca de seus préprios
endoscopios, e falha ao alertar usuarios quando os defeitos
tornaram-se evidentes em 2012.

“A fé que pacientes, médicos, hospitais e autoridades de saude
publica depositam no fabricante Olympus para testar
exaustivamente suas instrucbes de limpeza, antes de colocar os
dispositivos no mercado, foi claramente equivocada”, disse
ele, acrescentando que os fabricantes Pentax e Fujifilm também
“falharam em todos os niveis” ao abordar os riscos de
contaminacdo cruzada dos endoscépios.

0 relatdério encoraja que a FDA considere as reparacgoes
obrigatdérias e recolha os endoscOpios, e sugere reforco na
supervisao de modificacbes de produtos dos fabricantes.
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