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GARCIA, N. B. Andlise da estrutura interna de endoscépios gastrointestinais por
inspecao visual com auxilio de um boroscépio e sua relagao com a seguranga
no processamento desses equipamentos. 2022. 161f. Dissertacdo (Mestrado em
enfermagem). Escola de Enfermagem Universidade Federal de Minas Gerais. 2022

RESUMO

Introdugdo: Os endoscopios gastrointestinais sdo equipamentos de estrutura
complexa com longos canais e diversos lumens, e sua descontaminagao compreende
multiplos passos a serem seguidos para a garantia da seguranga do seu reuso. Sua
conformacao impede a inspecao visual dos canais para validar a efetividade do seu
processamento. Apesar de indicada, a inspecao dos canais internos do equipamento
por meio de um boroscopio ndo tém sido uma realidade na pratica clinica. Objetivo:
Verificar as condi¢cbes dos canais internos de endoscépios armazenados apos a
desinfeccéo de alto nivel nos servigos de endoscopia gastrointestinal e relacionar os
achados com as praticas executadas e os resultados de teste de verificagdo de
adenosina trifosfato e residuo de proteina. Métodos: Tratou-se de um estudo
transversal, aprovado pelo comité de ética em pesquisa (Parecer numero
4516596/2021), realizado em servigos de endoscopia de Belo Horizonte em trés fases
concomitantes, com o preenchimento de um formulario semiestruturado, seguido da
avaliagao dos canais de bidpsia por meio de um boroscépio e a execucao dos testes
de validagéo por adenosina trifosfato e proteina nos canais inspecionados. Os dados
foram tabulados e analisados através de estatisticas descritivas como frequéncia e
medidas de tendéncia central; testes ndo paramétricos qui quadrado de Pearson e
Correlagao de Spearman. Resultados: Foram visitadas dez instituicbes, com
inspecéo de 71 endoscopios, totalizando 74 canais de bidpsia. Quanto a execug¢ao do
processamento dos endoscopios, 40% dos servigos informou realizar o leak test antes
de cada processamento. Nenhum servigco possuia os adaptadores de irrigacéo
conforme o recomendado pelo fabricante. A reutilizacdo de escovas de limpeza foi
uma pratica encontrada em todos os servigos, e foram constatadas falhas em todas
as etapas. Em relacdo ao tempo de armazenamento dos endoscopios, 60% dos
servigos n&o apresentou um protocolo de tempo definido. Registros de manutengdes
e histérico de vida dos equipamentos foram encontrados em 60% dos servigos. Para
as inspegdes dos endoscopios conduzidas neste estudo, todos os canais avaliados
apresentaram alteragdes: 95% com presenga de manchas, 100% com ranhuras, 69%
fluidos, 91,1% residuos ou detritos, 12,2% deformidades estruturais e, em 87,8%,
constatou-se fragmentos do canal. Achados também foram constatados nas portas
dos canais de biopsia, ar e agua e acessorios, como water jet e elevador. Verificou-se
a presenca de proteina em 75% dos canais dos equipamentos e 18% dos testes de
adenosina trifosfato apresentaram resultados acima de 15 RLU, 45,5% entre 1 e 14
RLU e 36,5% n&o apresentaram adenosina trifosfato na leitura. A quantidade de
proteina encontrada relacionou significativamente com a média uso de equipamento
e a ocorréncia de residuos apresentou relagdo com o intervalo entre a pré-limpeza e
a limpeza manual. Conclusao: Os achados do presente estudo apontam para falhas
e omissdes na execucdo das etapas do processamento, aumentando os riscos de
contaminacgdes cruzadas a partir do uso de tais equipamentos, bem como contribuem
com a formagao de biofiimes. Diante da alta frequéncia de manchas, ranhuras,
residuos, fluidos, deformidades estruturais e fragmentos de canal identificados pelo
uso do boroscopio, a verificagdo dos métodos de validacdo dos processos, e as



auditorias das etapas do processamento podem ser ferramentas complementares

para direcionar praticas e desenvolver melhorias importantes nos processos em prol
da segurancga do paciente.

Descritores: Endoscopios gastrointestinais. Reutilizagdo de equipamento.
Desinfeccdo. Armazenamento de produtos.



GARCIA, N.B. Analysis of the internal structure of gastrointestinal endoscopes by
visual inspection using a borescope and its relation to the safety in processing these
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ABSTRACT

Introduction: Gastrointestinal endoscopes have a complex structure with long
channels and several lumens, and their decontamination comprises multiple steps to
be followed to ensure the safety of their reuse. Their conformation prevents visual
inspection of the channels to validate the effectiveness of reprocessing. Although
indicated, inspection of the internal channels of the equipment using a borescope has
not been a reality in clinical practice. Objective: To verify the conditions of the internal
channels of endoscopes stored after high-level disinfection in gastrointestinal
endoscopy services and to relate the findings to the practices performed and the
results of testing for adenosine triphosphate and protein residue. Methods: This was
a cross-sectional study, approved by the Research Ethics Committee (Opinion number
4516596/2021), carried out in endoscopy services in Belo Horizonte in three
concomitant phases, with the completion of a semi-structured form, followed by the
evaluation of biopsy channels using a borescope and the execution of validation tests
for adenosine triphosphate and protein in the inspected channels. The data were
tabulated and analyzed using descriptive statistics such as frequency and measures
of central tendency, Pearson's chi square and Spearman's Correlation non-parametric
tests. Results: Ten institutions were visited, with inspection of 71 endoscopes, totaling
74 biopsy channels. As for the endoscopes processing, 40% of the services reported
performing the leak test before each processing. No service had the irrigation adapters
as recommended by the manufacturer. The reuse of cleaning brushes was a practice
found in all services, and failures were observed in all steps. Regarding the storage
time of endoscopes, 60% of the services did not present a defined time protocol.
Records of maintenance and equipment life history were found in 60% of the services.
For the inspections of the endoscopes conducted in this study, all the channels
evaluated presented alterations: 95% with the presence of stains, 100% with grooves,
69% fluid, 91.1% residues or debris, 12.2% structural deformities, and in 87.8%
channel fragments were found. Findings were also noted in the biopsy, air and water
channel ports, and accessories such as water jet and elevator. Protein was found in
75% of the equipment channels, and 18% of the adenosine triphosphate tests showed
results above 15 RLU, 45.5% between 1 and 14 RLU, and 36.5% showed no
adenosine triphosphate in the reading. The amount of protein found was significantly
related to the average use of equipment and the occurrence of residues was related
to the interval between pre-cleaning and manual cleaning. Conclusion: The findings
of this study point to failures and omissions in the execution of the processing steps,
increasing the risk of cross-contamination from the use of such equipment, as well as
contributing to the formation of biofilms. Given the high frequency of stains, grooves,
residues, fluids, structural deformities, and channel fragments identified by the use of
the borescope, the verification of process validation methods, and audits of the
processing steps may be complementary tools to direct practices and develop
important process improvements for patient safety.

Key words: Gastrointestinal Endoscopes. Equipment Reuse. Disinfection. Storage of
Products.
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1 INTRODUGAO

O endoscopio gastrointestinal € um equipamento reutilizavel com estrutura
complexa e que, apds o uso, apresenta alto grau de contaminacgao, podendo alcangar
10 logs de microrganismos, ou seja, até duas vezes mais do que instrumentos criticos
pos-cirurgia, reforgando, assim, a necessidade de um processamento efetivo para
reduzir os riscos de transmissdo de microrganismos entre pacientes (RUTALA;
WEBER, 2016a; RUTALA; WEBER, 2019a; OFSTEAD et al.,, 2016; ALFA, 2019;
SNYDER, 2020).

A utilizagcado de endoscopios contaminados foi associada a surtos de infecgdes
nos Estados Unidos e na Europa, a partir de 2008, por bactérias multirresistentes que
ocasionaram 6bitos (HUMPRIES et al., 2017). Entre as principais causas desse surto
foram registradas falhas no processamento desses equipamentos, com maior
prevaléncia entre os duodenoscépios (WENDORF et al., 2015; CARBONNE et al.,
2010; ALRABAA et al., 2013; SMITH et al., 2015; NAAS et al., 2010).

No entanto, esses casos nao sao restritos a esse tipo de equipamento. Em abril
de 2021, a Food and Drug Administration (FDA) emitiu alerta para casos infecciosos
relacionados ao processamento dos ureteroscopios e broncoscépios, dada a
complexidade de todos esses tipos de equipamentos, bem como a limitada adesao
dos profissionais as multiplas etapas do processamento (FDA, 2021).

Em paralelo ao registro dos surtos nos Estados Unidos, na Franga, na
Alemanha e na Holanda, o Emergency Care Research Institute (ECRI), uma instituigao
nao governamental americana que visa identificar os riscos relacionados a tecnologia
em saude, passou a destacar, anualmente, desde 2011, o processamento dos
endoscopios flexiveis entre as dez tecnologias que ameagam a seguranga do
paciente. Destacaram, no ano de 2019, os cuidados em evitar a recontaminacéo dos
endoscoépios nas etapas de armazenamento e manejo apds a desinfecgdo de alto
nivel, pressupondo a importadncia de melhorias quanto a adesdo as boas praticas
(ECRI, 2018).

No entanto, ainda que a maior causa das contaminagdes estivesse associada
a falhas no processamento, devido a complexidade dos endoscopios, sobretudo por
exigir multiplos passos para a efetiva descontaminagdo, o que pode ocasionar

omissdes (OFSTEAD et al., 2010), registraram-se casos nos quais todas as etapas
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foram seguidas rigorosamente, porém a presenca de danos estruturais internos nos
equipamentos foi associada a contaminacgdes, levando a inferéncias de que esses
achados podem prejudicar a efetividade do processamento (VERFAILLIE et al., 2015;
WENDOREF et al., 2015; ROSS et al., 2015).

Frente aos casos de infecgdes nos Estados Unidos, a FDA notificou os
fabricantes de tais equipamentos quanto a necessidade de considerarem a revisao do
design dos dispositivos, com a finalidade de facilitar o processo de limpeza, visto que
estruturas complexas aumentam os desafios para o processamento. Além disso,
reafirmou a importancia de que os fornecedores validem e aperfeicoem as orientagdes
voltadas aos processos de desinfecgao (FDA, 2015; 2021).

As falhas no processo de limpeza podem estar relacionadas a impossibilidade
de friccdo de alguns canais dos endoscoépios, ao uso de escovas de tamanhos
inadequados, e a ndo execugao de passos fundamentais para o processamento,
recomendados pelas diretrizes das sociedades e fabricantes de equipamentos
(OFSTEAD et al., 2010; MADUREIRA; OLIVEIRA, 2021). Qualquer irregularidade em
uma das etapas compromete as posteriores, ou seja, se a limpeza nao for efetiva, ndo
€ possivel garantir uma desinfecgdo quimica liquida de alto nivel, ou a esterilizagédo
eficaz, de modo a impedir a manutencdo da contaminagdo desses dispositivos
(OFSTEAD et al., 2010; ALFA, 2013; OFSTEAD et al., 2016; THAKER et al., 2018).

A realizagdo adequada de limpeza e desinfeccdo pode ainda ndo garantir a
seguranga de todo o processamento, pela necessidade de que todas as etapas
subsequentes sejam executadas com o mesmo rigor que as iniciais, envolvendo,
assim, a secagem dos endoscoépios antes do armazenamento como aspecto
fundamental para manutengdo da qualidade do processo realizado (KOVALEVA,
2017; PERUMPAIL et al., 2019). A presenga de fluido nos canais dos endoscopios
durante o armazenamento pode favorecer a proliferagdo de microrganismos residuais
(TIAN et al., 2021). A secagem ineficiente também tem sido apontada como potencial
causa de contaminagdes (BAJOLET et al., 2013; AUMERAN et al., 2010; CARBONNE
et al., 2010) e a umidade que foi encontrada em endoscoépios prontos para utilizagao,
inspecionados, caracteriza a criticidade da fase e sua associacdo com as limitagdes
frequentes dessa etapa (OFSTEAD et al., 2016; OFSTEAD et al., 2017; TRAKER et
al., 2018; BARAKAT; HUANG; BANERJEE, 2019b).
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Frente as falhas na limpeza, desinfecgdo e secagem dos endoscoépios,
associadas a presenca de danos estruturais, muitas vezes imperceptiveis, diversos
riscos tém sido apontados, comprometendo o uso seguro desses equipamentos.
Dentre os principais desses riscos esta a formacao de biofilmes, que podem ser
definidos por multicamadas de células microbianas que se atraem por uma superficie,
a partir da qual se produz uma camada extracelular de polissacarideos que favorecem
a coesdo das células de forma estruturada e funcional, e que protege os
microrganismos das acgdes dos desinfetantes, ou seja, tornando-as de dificil ou
impossivel remogao (RUTALA; WEBER, 2016b; ALFA, 2019; KOVALEVA et al., 2009;
KOVALEVA, 2017; CHOLLEY et al., 2020).

Estudos sobre formacgao de biofilmes indicam a presenca de residuos proteicos
e umidade como fonte de ligagao dos microrganismos a superficie do equipamento,
criando condi¢des para a sua adesao, multiplicacdo e ao fortalecimento da estrutura
para a proliferagdo de bactérias e producdo da camada protetora de polissacarideos
(PAJKOS; VICKERY; COSSART, 2004; ALFA; HOWIE, 2009; SANTOS et al., 2020;
PRIMO et al., 2021). Adicionalmente a manutencéo de residuos proteicos, alteragbes
da estrutura interna desses equipamentos causadas pela passagem de pinga, tarefa
comum na pratica dos procedimentos, constituem potenciais abrigos para
microrganismos, dificultando a sua remocgéo a partir da limpeza, devido ao acesso
dificil (PAJKOS; VICKERY; COSSART, 2004; ALFA; HOWIE, 2009; SANTOS et al.,
2020; PRIMO et al., 2021; SNYDER, 2020).

Detectar o biofilme durante o processamento do endoscopio € praticamente
impossivel, visto que s&o estruturas microscopicas. Assim, como alternativa, é
necessario tomar medidas para evitar o seu desenvolvimento, sobretudo nos canais
internos do equipamento, ou seja, facilitar o processamento e garantir a efetividade
de todas as etapas realizadas por meio de monitorizacdo e auditoria de processo
(CHOLLEY et al., 2020).

Nesse sentido, ferramentas para deteccéo de residuos organicos, inorganicos
e sujidade, como testes rapidos do tipo adenosina trifosfato (ATP) e aqueles que
indicam a presenga de proteina, hemoglobina ou carboidrato, além de cultura
microbiolégica, devem ser incentivados (VISRODIA; PETERSEN, 2018). Apesar

disso, as diretrizes para essas praticas nao registram de forma bem-definida os limites
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superiores e inferiores desses indicadores a serem considerados (ALFA, 2013; ASGE,
2014; AAMI, 2015; FUSHIMI et al., 2013).

A presenca de residuo de proteina nos canais dos endoscoépios possui
implicagdes importantes as praticas do processamento, podem causar toxicidade,
danos ao equipamento, servir de substrato para a formagao de biofilmes e, assim,
impedir a eficiéncia da solugdo desinfetante, facilitando a contaminagdo cruzada
(PAJKOS; VICKERY; COSSART, 2004).

Diante de evidéncias que apontam a persisténcia de proteina, mesmo sem a
visualizacdo de residuo, inclusive apos a etapa de desinfeccdo, o monitoramento
desse parametro tem grande importancia para reduzir a formacao de biofilmes, ou
seja, prevenir contaminacgoes (VISRODIA, et al., 2014; HERVE; KEEVIL, 2016).

Os testes verificadores de ATP consistem em uma ferramenta rapida, facil de
manusear e interpretar, capaz de indicar a redugao de contaminacao durante todo o
processamento dos endoscopios. Sendo, assim, de grande utilidade na pratica clinica,
possibilitando a inferéncia da presenca de material potencialmente patogénico nos
endoscopios (FERNANDO; COLLIGNON; BECKINGHAM, 2014; MCCAFFERTY et
al., 2018b).

A inspecéo visual do equipamento do ponto de uso ao seu armazenamento,
observando a integridade dos tubos, se necessario com o uso de lentes
amplificadoras, principalmente para avaliar o mecanismo de elevador dos
duodenoscopios, devido a sua delicadeza, é fundamental para evitar que aqueles que
apresentem danos ou sujidades visiveis superficialmente permane¢gam em uso e
aumentem os riscos de contaminagao cruzada. No entanto, a observagao externa é
limitada por diversas razdes, e a inspecao interna dos canais dos endoscopios de
forma confiavel também nao é possivel sem o auxilio de tecnologias (SGNA, 2018;
DAY et al., 2021).

Considerando tal restricdo, algumas sociedades tém recomendado associar a
verificagao visual a inspec¢ao auxiliada por um video boroscopio, dispositivo 6ptico que
consiste em um tubo flexivel com uma camera na extremidade que possibilita a
visualizagdo interna de alguns canais e, assim, permite identificar equipamentos com
danos internos mais precocemente, bem como a presenga de detritos, sujidade ou
ainda avaliar a qualidade da secagem (SGNA, 2018; AORN, 2016; AAMI, 2015; DAY
et al., 2021).
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Achados em inspec¢des com o uso do boroscépio, tais como detritos, umidade,
substancias oleosas e danos nos equipamentos em uso, evidenciam preocupagdes
que podem comprometer o uso seguro e livre de riscos ao paciente (THAKER et al.,
2018; OFSTEAD et al., 2016; OFSTEAD et al., 2017; OFSTEAD et al., 2018;
OFSTEAD et al., 2019; BARAKAT et al., 2018; RICCI et al., 2021). O uso dessa
tecnologia apresenta pontos importantes na pratica, que ainda precisam ser
consolidados, tais como a relagdo das imagens encontradas com falhas no
processamento, alteragdes da sua estrutura, como ranhuras, manchas, residuos e
umidade, que podem atuar como potencial reservatorio para formagao e manutencao
de biofilme e o real aumento dos riscos de contaminagdes cruzadas (VISRODIA;
PETERSEN, 2018).

Equipamentos com canais visualizados por meio do boroscépio e que
apresentavam danos estruturais nos lumens foram avaliados por fabricantes, sendo
esses defeitos categorizados como criticos, ao passo que, sem essa inspegéo, 0s
endoscopios foram considerados sem alteragdes e permaneciam em uso continuo no
servigo (OFSTEAD et al., 2016; RICCI et al., 2021).

Face a estrutura complexa dos equipamentos, e as dificuldades em garantir e
validar o processo de limpeza, desinfecgdo, secagem e armazenamento executado
na pratica clinica, associadas ao risco de proliferacdo e transmissao de patdgenos,
propde-se a seguinte questdo norteadora para esta pesquisa: Qual a relagéo entre
achados na estrutura dos canais dos endoscopios (ranhuras, manchas, residuos ou
detritos, pedagos de canal, deformagées e fluidos) verificadas por meio do boroscdopio
com o0s resultados de teste de validagdo da limpeza e com a qualidade e seguranga
do processamento desses equipamentos?

Visualizar os canais internos dos endoscoépios possibilitara a validacdo de
algumas etapas do processamento, podendo contribuir para que os servigos de saude
sejam capazes de aprimorar os seus protocolos, avaliar a qualidade dos insumos
utilizados, tais como as escovas, capacitar suas equipes em prol da melhoria continua,
visando, assim, reduzir os riscos de contaminagao cruzada e formacao de biofilmes,
fundamentados em evidéncias que possam apontar ao comprometimento do efetivo

uso seguro desses equipamentos.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

v Avaliar as condigdes da estrutura dos canais internos de endoscépios quanto a
presenca de ranhuras, manchas, residuos ou detritos, pedagos de canal,
deformacdes e fluidos em equipamentos armazenados apos a desinfecgao de
alto nivel nos servigos de endoscopia gastrointestinal, e a potencial correlagcao
entre os achados, as praticas executadas e os resultados de teste de proteina
e ATP.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

v Caracterizar os servigos quanto a realizagdo de procedimentos.

v' Caracterizar os endoscopios a serem avaliados quanto ao histérico de vida e a
manutencodes.

v Identificar insumos utilizados no servigo para o processamento dos endoscépios.

v' Descrever as praticas realizadas nas unidades de endoscopia e verificar a
adesao as diretrizes nacionais e internacionais.

v' Avaliar as condicdes internas dos canais de endoscépios gastrointestinais em
uso nos servigcos de endoscopia.

v' Comparar alteragdes encontradas na inspe¢do por meio do boroscopio e as
praticas declaradas por profissionais executores do processamento dos
endoscopios.

v' Comparar alteragbes encontradas na inspecao por meio do boroscopio e os

resultados de testes de proteina e ATP em equipamentos prontos para uso.
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3 REFERENCIAL TEORICO

3.1 ENDOSCOPIA GASTROINTESTINAL E ESTRUTURA DOS ENDOSCOPIOS

Os exames de endoscopia gastrointestinal tém sido cada vez mais frequentes
entre os procedimentos diagnosticos e terapéuticos para doengas do trato digestivo
(GRAHAM; BANKS, 2015). O avancgo tecnolégico ocorrido na area de qualidade de
imagem vem auxiliando aos endoscopistas na deteccdo de problemas
gastrointestinais precoces, proporcionando agilidade no tratamento e maior sobrevida
aos pacientes. Com o envelhecimento populacional e crescimento na expectativa de
vida, aumentou significativamente a realizagcdo de procedimentos endoscopicos
gastrointestinais (ASGE, 2013; GRAHAM; BANKS, 2015).

Os endoscépios gastrointestinais sdo equipamentos reutilizaveis. Possuem as
mais diversas fungbes e modelos, tais como videoecoendoscopios, enteroscopios,
coledocoscopios e sigmoidoscopios sendo os mais utilizados os colonoscépios, os
gastroscépios e os duodenoscéspios. No entanto, cada tipo oferece uma grande
variedade de padrdes e marcas, diferindo principalmente em relagdo a quantidade e
o didmetro dos canais, assim como a fungdo para a qual foi fabricado (KOHLI;
BAILLIE, 2019).

Os endoscopios gastrointestinais possuem conformagdo complexa, lumens
estreitos, com diversos canais internos, o que dificulta o processamento adequado, e
pode ampliar os riscos de contaminag¢des cruzadas (RAUWERS et al., 2018;
OFSTEAD et al., 2016; BENOWITZ et al., 2020). Sao constituidos basicamente de um
tubo de insercédo, composto por canal de succao e bidpsia, fontes de luz, fibra optica,
canal de ar e agua, um controle de mao e um cordao umbilical para conectar a

processadora de imagem (Figura 1).
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Figura 1 - Desenho esquematico de corte longitudinal de um endoscépio.
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Fonte: Barlow (2012, p. 30).

Os exames mais usuais nas unidades de endoscopia sdo aqueles para
investigacdo de doenga no trato gastrointestinal superior, os de visualizagdo do reto,
intestino grosso e ileo distal e os que visam tratar e diagnosticar problemas no
pancreas e ductos biliares (Figura 2). Assim, os equipamentos mais comumente
encontrados sao os gastroscopios, os colonoscépios e os duodenoscoépios,
respectivamente. Estes podem ser utilizados para fins de diagnostico ou terapéutica,
sendo que os usados para terapéutica sofrem maior manipulagao e risco de danos,
pois se caracterizam pela insercdo de instrumentos nos seus canais de trabalho, tais
como cateteres e pingas (SANTOS et al., 2020; BANG et al., 2019).
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Figura 2 — Desenho esquematico do trato gastrointestinal.
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Fonte: Ruiz Junior (2019).

Gastroscopios e colonoscépios possuem diferengas de design para atender
aos seus propositos. A maior divergéncia encontrada entre os modelos esta
relacionada a circunferéncia e ao comprimento dos canais de trabalho. O primeiro
apresenta diametro e comprimento menores, com cerca de 2,0 a 3,8 mm e 1 metro,
enquanto os colonoscopios tém aproximadamente em média 2,8 a 4,2 mm e até 1,70
metros. Usualmente, ha uma variacao relacionada aos fabricantes de endoscépios
(ASGE, 2011).
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Os colonoscépios, podem chegar a mais de dois metros, no entanto, esse fato
nao prediz maior desafio ao seu processamento em comparagdo a outros
endoscopios gastrointestinais (BARAKAT; HUANG; BANERJEE, 2019b).

Os duodenoscopios sao equipamentos utilizados para realizagdo de
procedimentos como colangiopancreatografia retrograda endoscépica (CPRE).
Possuem um canal adicional denominado elevador (Figura 3), que possibilita a inje¢cao
de contraste ou a insercdo de instrumentos para intervencdo nos ductos biliares e
pancreatico principal, tais como cateteres, fios guias e stents. O mecanismo de
elevagao permite acesso e auxilia na drenagem de fluidos ou calculos, o que garante
a eficacia da CPRE. Em contrapartida, a presenca dessa estrutura proporciona maior
complexidade ao equipamento e desafios para uma limpeza e desinfecgao ideal
(MARK; UNDERBERG; KRAMER, 2020). Essa dificuldade esta ligada principalmente
a escovagao em sua microestrutura de elevagdo, que a relaciona a casos de
contaminacgao (FDA, 2015; ASGE, 2018; BANG et al., 2019; ROSS et al., 2015).

Figura 3 — Imagem da extremidade distal do video duodenoscopio
Fujinon ED-250XT do canal do elevador.

Fonte: Arquivo pessoal da autora.

O desenvolvimento e aprimoramento de tecnologias desenvolvidas pelos
fabricantes de endoscoépios flexiveis, especialmente em relagdo aos duodenoscopios,
com a finalidade de melhorar a capacidade do equipamento, sobretudo em relacéo a
facilitar o processo de limpeza, sdo estimuladas pela FDA. No entanto, apresentam a
preocupacao de se os avancgos realmente sao efetivos frente ao que se propdem
(FDA, 2018).
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A cada implementacdo ou atualizagdes estruturais, a validacdo das multiplas
etapas do processamento faz-se necessaria, assim como a responsabilidade do
fabricante em divulgar a informacé&o para os usuarios (FDA, 2018; VERFAILLIE et al.,
2015).

Como sugestao de melhoria, foi desenvolvido um duodenoscopio com a tampa
do canal do elevador removivel (Figura 4), que pressupde a facilitagdo da capacidade
de escovacgao da parte posterior do mecanismo de elevacao, por ser um local de dificil
acesso. Além desse modelo, foi proposto um equipamento com o elevador totalmente
descartavel (Figura 5), ou seja, eliminando a dificuldade de escovacéao (RIDTITID et
al., 2020b; ECRI, 2021).

Figura 4 — Imagem da extremidade distal do
video duodenoscopio Pentax modelo ED34-
i10T com canal do elevador com capa
removivel.

Fonte: Pentax Medical (2018).

Ainda no tocante as melhorias estruturais dos duodenoscopios, com foco em
aprimorar a capacidade de limpeza e reduzir os riscos de contaminagdes cruzadas, €
recomendada a substituicdo dos equipamentos com canal de elevador tampados ou
fixos (Figura 3) que limitam o acesso para escovagdo das fendas na extremidade
distal, por projetos com componentes descartaveis, tais como os apresentados nas
Figura 4 e 5, que possibilitam a remog&o da capa protetora e do mecanismo de
elevagao e, assim, simplificam o processamento, contribuindo para a seguranga do
paciente (FDA, 2020; FDA, 2022).
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Figura 5 — Imagem da extremidade
distal do video duodenoscdépio modelo
ED34-i10T2 Pentax DEC™ com canal
do elevador descartavel.

Fonte: Pentax Medical (2020).

A efetiva contribuicdo desses novos modelos na redugao das contaminagdes
relacionadas ao uso desses equipamentos ainda nao pode ser afirmada. Esta deve
ser acompanhada por vigilancia pds-mercado, monitorada pelos fabricantes, e por
evidéncias cientificas (FDA, 2019; RIDTITID et al., 2020b).

Assim, o conhecimento do real beneficio da adogdo de novas tecnologias é
necessario para considerar a sua introdu¢cdo e, sobretudo, o seu impacto na
segurancga do paciente, da equipe e das instituicbes quando se avaliam sistemas de
saude com financiamentos limitados, sobretudo em paises em desenvolvimento,
como o Brasil (ELTA; LAW, 2020).

Concomitantemente ao estimulo para substituicdo dos duodenoscopios com
canal de elevador fixo, com vistas a eliminar os riscos de contamina¢ao envolvendo o
processamento desses equipamentos, a FDA autorizou a comercializacdo de um
video duodenoscépio descartavel (Figura 6) (FDA, 2019).

A substituicdo de equipamentos reutilizaveis por descartaveis fornecem um
impacto financeiro importante para as instituicoes, o que representa uma dificuldade
para a ampliacdo do seu uso (BANG et al., 2019; ROSS et al., 2020; MUTHUSAMY
et al., 2019; ELTA; LAW, 2020).

Bang et al. (2019) avaliaram, utilizando o método de custeio ABC, baseado na
pratica clinica da CPRE de um servigo terciario dos Estados Unidos da América, os
custos da transicdo para duodenoscopios descartaveis. Segundo esse estudo, as
variagdes nos custos sofrem alteragdes de acordo com as taxas de infecgdes e o
volume de CPRE realizadas, pois ha diversidade nos valores de tratamento das
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infeccdes, bem como nos custos fixos, sendo estes mais bem diluidos em centros com
grande fluxo de procedimentos (BANG et al., 2019).

Constataram ainda, em seu estudo, que os endoscopios descartaveis incidirao
em custos 10 vezes maiores para atender a mesma quantidade de pacientes do que
usando equipamentos reutilizaveis, considerando o uso de duodenoscopios
reutilizaveis por 3 anos. Isso demonstra desafios importantes para a adesao a essa
nova tecnologia (BANG et al., 2019).

Figura 6 — Video duodenoscépio de
uso unico modelo D Boston scientific
EXALT™.

Fonte: Boston Scientific (2020).

3.2 TRANSMISSAO DE MICRORGANISMOS APOS PROCEDIMENTOS
ENDOSCOPICOS

As infeccdes em procedimentos endoscopicos sao consideradas raras.
Kimmery et al. (1993) estimaram, a época, a ocorréncia de cerca de 1 caso em 1,8
milhées de procedimentos endoscoépicos. No entanto, certamente esse dado esta
subestimado para os dias atuais, devido a inexisténcia, a baixa frequéncia ou a
inadequada realizacao de vigilancia (KOVALEVA et al., 2013, OFSTEAD et al., 2013;
O'HORO et al., 2016; RAUWERS et al., 2018; LARSEN; KALOO; HUTFLESS, 2020).

A ocorréncia das contaminagdes associadas a procedimentos endoscopios

podem ser divididas em dois tipos, a forma enddgena, por microrganismos da prépria
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flora do paciente, ou exogena, originada de outras fontes, tais como pacientes
anteriores ou equipamentos contaminados (KOVALEVA et al., 2013).

As infecgdes exdgenas, como estio relacionadas a um veiculo de transmisséo
externo, se caracterizam por grande potencial de prevencdo. Nos casos das
contaminagdes por transmissdes cruzadas apds procedimentos endoscépicos, a
adesao as diretrizes de processamento, bem como a validagdo e o monitoramento
das suas fases, contribui para evita-las ou minimiza-las (KOVALEVA et al., 2013;
RUTALA; WEBER, 2019b; ALFA, 2020).

No que diz respeito a transmissdo de microrganismos, dentre eles os
multirresistentes pds-procedimentos endoscopios investigados, foram descritas falhas
na ades&o durante as fases do processamento (KOVALEVA et al., 2013; ALRABAA
et al., 2013; O'HORO et al., 2016). Por outro lado, também foram registrados casos
de contaminagdes em que ndo foram constatados desvios ou omissdes das etapas
do processamento (EPSTEIN et al., 2014; ROSS et al., 2015; WENDOREF et al., 2015).

O Quadro 1 sintetiza contaminagbées pos-procedimentos endoscopios de
pacientes e as potenciais falhas relacionadas ao processamento de tais equipamentos
em estudos publicados entre 2010 e 2021.

Quadro 1 — Descrigdo de casos de contaminacdes e infecgdes por bactérias
multirresistentes relacionadas a endoscopios gastrointestinais, com o tipo de
microrganismo e possiveis causas.

Equipamento

Autor .
envolvido

Microrganismos Problemas apontados

Aumeran et | Duodenoscoépio | Klebsiella pneumoniae | Os canais foram escovados antes do
al., 2010 produtora de beta preenchimento com solu¢&o de limpeza.
lactamase de espectro

estendido (ESBL) Endoscopios nao foram totalmente

secos antes do armazenamento.

Armazenamento do equipamento
Uumido.

Carbonne Duodenoscépio | Klebsiella pneumoniae | Armazenamento do equipamento
etal.,, 2010 produtora de Uumido.
carbapenemase (KPC)

Naas et al., | Duodenoscopio | Klebsiella pneumoniae | Atraso no inicio da pré-lavagem
2010 produtora de (Superior a 24 horas).

carbapenemase (KPC) Tempo de secagem insuficiente em

lavadora automatica.

Armazenamento do equipamento
umido.
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Autor

Equipamento

Microrganismos

Problemas apontados

envolvido
Alrabaa et | Duodenoscoépio | Klebsiella pneumoniae | Falha na limpeza do canal do elevador;
al., 2013 produtora de (canal ndo era escovado)
carbapenemase
Bajolet et Gastroscopio Pseudomonas Tempo dedicado a escovagéo e limpeza
al., 2013 aeruginosa produtora manual inferior a 10 minutos.
de beta lactamase de Cilindros utilizados na sucgéao para
espectro estendido ; ~ Gao p
limpeza manual n&o esterilizado
(ESBL) o
periodicamente.
Escova de diametro inadequado.
Escovas desgastadas.
Pequeno dano na borracha da
extremidade distal.
Endoscopios Umidos apds a limpeza e
antes do armazenamento.
Epstein et Duodenoscépio | Escherichia coli N&o houve danos estruturais ou falha na
al., 2014 produtora de execucao das etapas do
carbapenemase processamento.
Kola et al., | Duodenoscopio | Klebsiella pneumoniae | Defeito na camada externa e tampa
2015 produtora de distal do equipamento.
carbapenemase de
espectro estendido
(ESBL)
Ross et al.,, | Duodenoscopio | Escherichia coli Presencga de danos que nao interferiram
2015 resistente a no funcionamento do equipamento.
cefalosporina e ~
carbapenémicos Nao houve falha nas etapas do
processamento.
Smith et Duodenoscépio | Escherichia coli N&o houve falha nas etapas do
al., 2015 produtora de processamento.
carbapenemase
Verfaillie et | Duodenoscépio | Pseudomonas Uma pequena rachadura na tampa fixa
al., 2015 aeruginosa resistente da parte distal do equipamento, proximo
a carbapenémicos a lente. Visualizada por microscopia
eletrénica.
Nao foi verificado falha nas etapas do
processamento.
Wendorf et | Duodenoscoépio | Escherichia coli Presenca de danos criticos avaliados
al., 2015 resistente a terceira pelos fornecedores, estes ndo

geracao de
Cefalosporina, € a
Carbapenémicos

interferiam no funcionamento do
equipamento, inclusive os
equipamentos apresentaram leak test
satisfatorio.

Nao houve falha nas etapas do
processamento.
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Equipamento

Autor . Microrganismos Problemas apontados
envolvido
Robertson Duodenoscépio | Salmonella enteridis Reutilizagao de escovas de limpeza
etal., 2017 manual.

Falta de pia exclusiva para higiene das
maos.

N&o havia evidéncia de testes
periodicos ou manutengdes preventivas
da lavadora automatizada garantindo
adequado funcionamento.

Secagem ineficiente dos endoscépios
executada pela lavadora.

Bourigault Duodenoscépio | Klebsiella pneumoniae | A escova utilizada ndo permitia
etal., 2018 produtora de escovacgao adequada das fendas do
carbapenemase (KPC) | mecanismo de elevagéo.

e oxacillinase-48

Rauwers et | Duodenoscoépio | Klebsiella pneumoniae | Nao realizagcéo do leak test de forma
al., 2019 multirresistente rotineira.

A pinga do elevador nao era
movimentada de acordo com a
orientagao do fabricante.

Nao era implementado o modelo
recomendado da escova especifica do
elevador.

Rachadura na extremidade distal no
interior do canal de biépsia (evidenciado
por inspec¢ao boroscdpica).

Evidéncia de danos umidos (oxidagcao
na conexao do tubo na secao de
controle)

Pecas danificadas ndo detectadas.

Presencga de goticulas de agua sob o
anel de vedagao de borracha da porta
do canal de instrumento.

Fonte: Aumeran et al. (2010); Carbonne et al.(2010); Naas et al. (2010); Alrabaa et al.(2013); Bajolet
et al.(2013); Epstein et al.(2014); Kola et al.(2015); Ross et al.(2015); Smith et al.(2015); Verfaillie et
al.(2015); Wendorf et al. (2015); Robertson et al., (2017); Bourigault et al. (2018); Rauwers et
al.(2019).

Os principais problemas encontrados em casos descritos de contaminacdes

pos-procedimentos endoscépios associados a limpeza foram atraso no inicio dos
procedimentos de pré-limpeza e limpeza, diluicdo inadequada de solugdes
detergentes, falta ou escovacado ineficiente de algum canal, uso de escovas
inadequadas ou reutilizadas sem descontaminagdo, ndo execugao do teste de

vazamento, secagem inadequada e danos n&o perceptiveis, dentre outros
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(AUMERAN et al., 2010; NAAS et al., 2010; ALRABAA et al., 2013; BAJOLET et al.,
2013; ROBERTSON et al., 2017).

Praticas inadequadas durante o processamento podem interferir diretamente
na seguranga do paciente e podem estar relacionadas a contaminagdes e infecgdes.
As fases de limpeza e secagem s&o apontadas como aquelas que mais apresentam
desvios, seja por ndo cumprimento das diretrizes, omissdes dos passos ou defini¢oes
ainda inconsistentes (OFSTEAD et al., 2010; KOVALEVA, 2017).

A falha na secagem antes do armazenamento € apontada como possivel causa
de contaminagbes cruzadas, onde ha presenca de umidade em equipamentos
armazenados ou a execucao foi insuficiente e ndo validada, quando avaliada
(AUMERAN et al., 2010; CARBONNE et al., 2010; NAAS et al., 2010; BAJOLET et al.,
2013).

Danos de endoscopios envolvidos em contaminagbes também sao uma
preocupacgao das autoridades (FDA, 2018). Bajolet et al. (2013) sugerem que um
desgaste na extremidade distal associado a umidade retida nos canais pode ter
contribuido para a formacao de biofilme bacteriano no surto descrito. Ross et al. (2015)
expdem que metade dos endoscopios associados a contaminagdes apresentavam
necessidade de reparos criticos, sendo que esses equipamentos ndao expunham
alteracdes perceptiveis ou falhas no teste de vedagao. Esse fato também foi verificado
nos casos relatados por Wendorf et al. (2015), quando ndo houve violagbes das
diretrizes de processamento e endoscopios avaliados pelos fornecedores
apresentavam danos substanciais.

Os microrganismos possuem predilegdo por areas danificadas ou rugosas, tais
como ranhuras causadas usualmente por pingas de bidpsia ou escovas de limpeza
nos canais dos endoscopios, sobretudo no canal de succéao e bidpsia, que sofre maior
intervencao desses fomites em sua estrutura (SANTOS et al., 2020; PRIMO et al.,
2021). Esses danos aumentam a area disponivel as bactérias e podem fornecer abrigo
contra a forgca da escovagao, o que favorece a formacao de biofilmes e dificulta a
limpeza (SANTOS et al., 2020; JAMES et al., 2019; EVANGELISTA; SANTOS;
OLIVEIRA, 2021).

Johani et al. (2018) encontraram com frequéncia biofilmes em canais de

endoscoépios gastrointestinais de diversos hospitais australianos retirados de uso,
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inclusive com microrganismos patogénicos, fato que reafirma a importédncia do
investimento na prevengao da formagao do biofilme.

A formacao habitual do biofilme se da através da fixacdo de bactérias
planctdnicas na superficie dos materiais, seguida de multiplicagdo e acumulagéo em
aglomerados de células com forte adesao, de forma organizada e protegida por uma
matriz polimérica (Figura 7) (LASA, 2006).

Figura 7 — Esquema dos estagios de desenvolvimento
do biofilme.

Int. Microbicd

Fonte: Lasa (2006, p.22).

O biofilme passa por um processo de maturagao, se estruturando a fim de
facilitar a troca de nutrientes e subprodutos entre o0 meio externo e os microrganismos
incorporados, fortalecendo-o. Apds esse processo de maturacao, eventualmente, séo
liberados microrganismos que se fixam em outros pontos, se espalhando pela
superficie dos materiais (AKINBOBOLA et al., 2021).

O biofilme € comumente constituido por acido desoxirribonucleico (DNA)
extracelular, proteina e polissacarideos, e pode ser composto por um ou varios
microrganismos (AKINBOBOLA et al., 2021). A Figura 8, mostra as etapas de
formacéo de um biofilme de Streptococcus e a matriz polimérica produzida por esses
microrganismos, caracterizada por um espessamento em evolugéo, de acordo com a
maturacdo do biofilme, ou seja, tornando a protegdo microbiana mais resistente com
o passar do tempo (Y| et al., 2020). No entanto, compreende-se que cada tipo de
microrganismo apresenta caracteristicas individuais de adesdo as superficies
(SNYDER, 2020; KAMARUZZAMAN et al., 2018).

Reconhece-se a existéncia de trés formas de biofilmes ambientais, o biofilme
hidratado, aquele que esta em superficies permanentemente irrigadas, tais como
ductos de agua ou chuveiro; os biofilmes ciclicos, caracterizados por submissdo a

processos repetitivos de limpeza, desinfecgdo e secagem, que entram em constante
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contato com residuos orgénicos e outros microrganismos, e que ocorre, sobretudo,
em canais de endoscopios gastrointestinais; e os biofilmes secos, aqueles que se
formam em superficies secas, como bancadas, cortinas ou maganetas (LUCIANO et
al., 2016; ALFA; HOWIE, 2009; PAJKOS et al., 2004; VICKERY, 2019).

Figura 8 — Imagem de microscopia de varredura da formagéao de biofilme de
Streptococcus suis aderente a superficie solida.

Fonte: Yi et al. (2020, p. 8650).
Nota: 1. Bactérias plancténicas; 2. Agrupamento microbiolégico; 3. Formagédo da matriz de EPS; 4.
Maturacéo do biofilme, espessamento da camada protetora; 5. Biofilme com formagao de estrutura e
dispersao celular.

Microrganismos existentes no biofilme podem ser muito mais resistentes a
antibidticos, devido aos aspectos fisiologicos, nutricionais e estruturais da sua
formacdo (KAMARUZZAMAN et al., 2018). Essas estruturas criam mecanismos
protetores relacionadas a espessura da matriz do biofilme, o tipo de polissacarideos,
das enzimas modificadoras antimicrobianas e do DNA, além de ambientes privados
de oxigénio e aminoacidos, que reduzem a capacidade de transporte celular,
dificultando a acdo antibidtica, além da associagao a variagao fenotipica das células
microbianas, que inclui a resisténcia, e se tornam um alto desafio para destruicdo
efetiva e eliminagéo nas superficies (Yl et al., 2020; HALL;MAH, 2017).

Contudo, a presenga de residuos organicos e umidade, as caracteristicas dos
microrganismos e das propriedades da superficie, como as fisicoquimicas, ranhuras
e rugosidades dos materiais, sdo fatores importantes que influenciam e favorecem a
adeséo bacteriana e a formacgao e multiplicagao do biofilme, assim como a dificuldade
de sua remocgéao (ZHENG et al., 2021).

O potencial crescimento de microrganismos dentro dos canais dos endoscopios
depende da presenca de substrato. O armazenamento de equipamentos Uumidos
favorece o desenvolvimento de microrganismos residuais e consequente formacgao de
biofilme (KOVALEVA, 2017). Apesar dos riscos e necessidade de garantir uma

secagem efetiva, € comum encontrar equipamentos armazenados com quantidade
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consideravel de umidade, fato que demonstra a importancia em aprimorar e monitorar
essa etapa do processamento (THAKER et al, 2018; OFSTEAD et al., 2016;
OFSTEAD et al., 2017; BARAKAT; HUANG; BANERJEE, 2019b).

Os biofilmes possuem alta resisténcia a acdo dos desinfetantes, o que pode
comprometer o processo de desinfeccdo dos endoscopios gastrointestinais
(LUCIANO et al., 2016). A destruicao da camada da substancia polimérica extracelular
(EPS) constitui, assim, um desafio a pratica do processamento (AKINBOBOLA et al.,
2021).

3.3 RECOMENDAGCOES PARA O PROCESSAMENTO DE ENDOSCOPIOS
FLEXIVEIS

Os endoscopios gastrointestinais s&o equipamentos classificados como
semicriticos, ou seja, artigos que entram em contato com mucosa ou pele n&o intacta,
assim, necessitam, no minimo, de serem submetidos a desinfeccao de alto nivel,
processo caracterizado pela destruicdo de todos os microrganismos, exceto uma
grande quantidade de esporos (RUTALA; WEBER, 2016a).

Embora os endoscoépios sejam classificados como semicriticos, comumente
entram em contato com mucosas n&o intactas ou tecidos estéreis, tais como ductos
biliares ou em procedimentos com bidpsia, aumentando os riscos a seguranca do
paciente (RUTALA et al., 2019).

Assim, quando em contato com o trato gastrointestinal, esses equipamentos
podem apresentar contamina¢gées com microbiota entérica de 7 a 10 log+o, diferente
de itens criticos, que possuem acesso a tecidos estéreis e apresentam indices
inferiores apds o uso (RUTALA; WEBER, 2019a; RUTALA et al., 2019).

Diante da dificuldade de garantir adequada redugdo microbiolégica e o
envolvimento de duodenoscépios em surtos por bactérias multirresistentes, surgiram
questionamentos referentes a eficacia da desinfecgao de alto nivel para esses tipos
de equipamentos (RUTALA et al., 2019; FDA, 2015).

Entretanto, sdo equipamentos sensiveis e n&o toleram altas temperaturas,
sendo necessaria a esterilizagdo por métodos de baixa temperatura, o que torna a
esterilizacdo menos acessivel, visto que o método mais indicado seria o 6xido de

etileno e as instituigdes ndo possuem essa tecnologia dentro da sua estrutura fisica.
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Além disso, esse método necessita de tempo para aeracdo, o que inviabiliza a
utilizagado do endoscopio durante um periodo consideravel, ndo garantindo o seu fluxo
de uso para a agenda de exames (RUTALA et al., 2019; MUSCARELLA, 2019; FDA,
2015; SMITH et al., 2015).

Falhas na fase de limpeza e secagem, associadas ao design complexo e a
presencga de danos nao perceptiveis na pratica prejudicam a efetividade de qualquer
meétodo de processamento, seja desinfec¢do ou esterilizagdo (RUTALA et al., 2019;
KOVALEVA et al., 2013).

A reutilizagdo desses dispositivos e o seu contato com altos niveis de
contaminacgao durante o uso demonstram que quaisquer descumprimentos das etapas
de protocolos no processamento podem aumentar a possibilidade de transmissao de
microrganismos entre pacientes. Assim faz-se necessaria a adesao rigorosa a todos
os passos recomendados (RUTALA; WEBER, 2016a; RUTALA et al., 2019).

3.3.1 Pré-limpeza

A pré-limpeza consiste na primeira fase do processamento, que se inicia apds
a retirada do equipamento do paciente, antes de desconecta-lo da torre de trabalho.
Trata-se da remogédo da sujidade acumulada durante o procedimento, para reduzir a
contaminacgao e, assim, prevenir a formacgao de biofilmes, além de facilitar as etapas
subsequentes, evitando ressecamento e fixagdo de sujidade que pode prejudicar ou
inativar até mesmo a agdo do desinfetante utilizado (AORN, 2016; BSG, 2020; SGNA,
2018; DAY et al., 2021; GESA, 2021; AKINBOBOLA et al., 2021).

A principio, deve-se proceder com a limpeza da superficie externa com auxilio
de pano ou compressa limpa e macia, embebida em solugdo detergente. Em
sequéncia, aspirar grande volume de solugdo detergente pelos canais de ar e agua e
bidpsia. Apds o término da fase, deve-se desconectar o endoscépio da fonte e
transporta-lo em recipiente fechado, rigido com tampa, devidamente identificado como
“‘equipamento sujo”, protegendo o mesmo de danos e o ambiente de contaminagdes,
até a sala de descontaminagao, o mais rapido possivel (BSG, 2020; GESA, 2021;
AORN, 2016; DAY et al., 2021; SGNA, 2018).
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Em seguida, inicia-se a inspeg¢ao visual da parte externa do tubo de insergéo
em relacdo a presencga de alguma alteragado estrutural e segue-se para o leak test
(AORN, 2016).

3.3.2 Leak test - Teste de vedagao

O leak test é proposto para a verificagdo da integridade do equipamento, a fim
de revelar qualquer abertura nos canais que possa permitir a entrada ou abrigar
liquidos, produtos quimicos, secre¢cées ou matéria organica, prejudicando o adequado
funcionamento e o processamento dos endoscépios (SGNA, 2018; AORN, 2016).

Nem todos os aparelhos necessitam de teste de vedacao. Essa etapa deve ser
realizada apds cada procedimento, antes de imergir 0 equipamento na solugéo de
limpeza, sendo muito importante seguir as orientagdes dos fabricantes, pois as
mesmas podem diferir de acordo com as marcas e os tipos de equipamentos
disponiveis (DAY et al., 2021; SGNA, 2018; GESA, 2021, AORN, 2016; BSG, 2020,
BEILENHOFF et al., 2018).

O teste consiste em pressurizar o endoscépio até uma pressao pré-
determinada pelo fabricante, imergir em agua potavel o tubo de insergéo, fazer
movimentos com o comando do aparelho e observar a presenga de bolhas na
extensdo do equipamento ou redugao do nivel pressérico. Caso ndo seja observada
nenhuma alteragéo, prosseguir a limpeza manual e, em caso de falha, encaminhar o
aparelho a manutengao, devidamente identificado como “contaminado” (AORN, 2016;
GESA, 2021).

Em um estudo sobre a avaliacdo das etapas do processamento, foram
constatadas, em 22% das observagdes realizadas, falhas na execugéo do leak test.
Esse fato pode ser agravado, visto que alguns servigos possuem uma quantidade
limitada de equipamentos para atender a sua demanda, requerendo, assim, agilidade
no processamento, o que pode aumentar a pressao sobre a equipe responsavel e
contribuir para a omisséo de algumas etapas (OFSTEAD et al., 2010).

A infiltragdo causada por danos nos equipamentos (Figura 9) e n&o verificada
no leak test, pode gerar, além do risco de contaminagdo e formagédo de biofilme,
prejuizos financeiros, visto que esse problema pode inutilizar um equipamento. A

execucao dessa fase evita o uso de aparelhos comprometidos e impede a expansao



35

dos defeitos devido a possibilidade de envio precoce a manutengao (SGNA, 2018;
AORN, 2016; AAMI, 2015).

Figura 9 — Endoscopio apés
infiltracao persistente de liquidos.

Fonte: Arquivo da autora.

3.3.3 Limpeza

A limpeza é uma etapa fundamental para a remogado de sujidade e de
microrganismos do equipamento, podendo alcancar até 99,9% redugdo da carga
microbiana. A sua falha impede a retirada de todo residuo e, assim, favorece a
proliferagdo bacteriana, prejudicando a efetividade das fases subsequentes
(LICHSTENSTEIN; ALFA, 2019; AORN, 2016; SGNA, 2018; GESA, 2021).

Apesar de um estudo recente demonstrar evidéncias de que uma pré-limpeza
executada eficazmente é capaz de permitir o prolongamento no intervalo entre ela e
o inicio da limpeza manual (EICHEL et al., 2021), as sociedades de endoscopia
recomendam iniciar o mais rapido possivel as fases do processamento subsequentes
a pré-limpeza, pois consideram um alto risco a retencéo e ressecamento de residuos
em locais de dificil remog¢ao, como nos lumens, favorecendo a formagao de biofilmes
(DAY et al., 2021; BEILENHOFF et al., 2018; GESA, 2021; BSG, 2020).

Sendo assim, a limpeza deve ser iniciada o mais rapido possivel apds a
execucgao do leak test. Para isso, é necessario que o endoscopio esteja desmontado

com todas as pegas removidas. A composi¢ao dos potenciais residuos presentes nos
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endoscopios pode ser diversificada, incluindo sangue, proteinas, carboidratos e outros
fluidos corporais. (ALFA; OLSON, 2016a) Diante disso, € necessario o uso de uma
solugcdo com eficacia multirresidual, que preserve a estrutura do equipamento e que
atue sobre esses potenciais residuos de forma efetiva na sua remogao (SGNA, 2018).

Os detergentes atuam através da reducéo da tensédo superficial, da dispersao
e suspensdao da sujidade. Aqueles que possuem enzimas funcionam como
catalisadores nas reacbes bioquimicas, decompondo estruturas moleculares
complexas em mais simples, facilitando a sua dissolugéo (GESA, 2021; KOVALEVA
et al., 2013).

A solugdo enzimatica, amplamente utilizada no processamento de
endoscopios, deve ser preparada de acordo com as recomendacdes do fabricante,
sobretudo em relagao a diluicdo e temperatura da agua, e deve ser substituida a cada
uso, sob a justificativa de perda da eficiéncia, além do risco de contaminagdo da
mesma e dos equipamentos (BRASIL, 2012; GESA, 2021; SGNA, 2018; MATI et al.,
2019; REN-PEI et al., 2014).

Apods a diluigdo adequada, deve-se imergir por completo o equipamento na
solugdo detergente, e garantir o contato de toda a superficie e do lumen do
equipamento com o liquido, friccionar com esponja macia a estrutura externa e
escovar 0s canais acessiveis utilizando acessorios com os didmetros e tamanhos
recomendados pelos fabricantes, que sejam capazes de realizar o arraste de sujidade,
promovendo a limpeza mecanica eficiente sem causar danos (Figura 10) (AORN,
2016).

As escovas devem apresentar cerdas macias e tamanho suficiente para limpar
todo o comprimento do lumen, e devem entrar em contato com a superficie das
paredes sem se despedagar ou causar ranhuras. Podem ser projetadas para uso
unico, descartaveis apos cada uso ou reutilizaveis (AORN, 2017). As sociedades de
gastroenterologia recomendam o uso de escovas e itens de limpeza descartaveis,
visando impedir a transmissdo de contaminantes através desses itens, bem como a
manutengao da sua qualidade e eficacia (BEILENHOFF et al., 2018; BSG, 2020; DAY
et al., 2021; SGNA, 2018).

As escovas reutilizaveis tém vida limitada, sendo assim, € essencial uma
inspecao rigorosa a cada uso para manter a qualidade das cerdas e auséncia de

danos, tais como tortuosidades, desgastes ou sujidade. Esses problemas podem
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gerar uma escovagao ineficaz ou danificar os canais internos dos endoscépios. Além
disso, para garantir um reuso livre de contaminagao, devem ser submetidas a limpeza
e desinfeccdo de alto nivel efetiva apds cada utilizagdo (SGNA, 2018; MURDANI et
al., 2017; DAY et al., 2021; AORN, 2017).

Figura 10 — Didametros de escovas
para efetivo arraste de sujidade.

Fonte: Bajolet et al. (2013, p. 343).

a) Diametro adequado para o canal, contato
das cerdas com a superficie do canal
promovendo a remogéao de sujidade; b)
Diametro superior ao tamanho do canal,
deixando as cerdas compactas, néo
permitindo a varredura e ainda expondo o
canal a riscos de ranhuras. C) Didmetro
inferior ao tamanho do canal, as cerdas néo
encostam na parede do mesmo € nao
promovem a varredura de qualquer
sujidade.

Os duodenoscopios e equipamentos com canais suplementares especificos,
tais como colonoscopios com canal acessério, equipamento duplo canal ou
ecoendoscopios, requerem etapas adicionais de limpeza, que também devem seguir
a recomendacao dos fabricantes para evitar danos a essas estruturas especiais
(SGNA, 2018).

Airrigagao de todos os canais com solugao de limpeza para auxiliar na remogéao
dos detritos do equipamento, como também atestar o contato do equipamento com a
solucdo durante o tempo de agao determinado pelo seu fabricante, sobretudo de
canais com impossibilidade de friccdo, sdo etapas criticas. O uso de acessorios
recomendados pelos fabricantes é essencial para garantir a irrigagao ideal de todos
os canais (Figura 11).

Devido aos multiplos e detalhados passos do processamento, € necessario

proporcionar aos profissionais treinamentos continuos e tempo suficiente para



38

execugao de todas as etapas recomendadas. No entanto, constantemente, os
colaboradores da area de processamento relatam pressdo para liberacdo do
endoscoépio para uso, o que pode causar omissdes ou falhas, sobretudo em processos
manuais (AORN, 2016; OFSTEAD et al., 2010; SHELLNUTT, 2016).

Figura 11 — Acessorios para limpeza recomendados
pelo fabricante Olympus para uso no gastroscépio
modelo GIF-2T160.

—
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Fonte: acervo da autora.

Apds a limpeza, deve-se efetuar o enxague abundante com agua limpa,
inclusive na parte interna dos canais, garantindo a remocgao total da solugdo de
limpeza de todas as partes do endoscopio. A presenca de residuos de solugéo
quimica, assim como possiveis restos de detritos que ainda possam estar presentes,
podem reter proteinas e prejudicar a desinfecgao de alto nivel, como também causar
injurias aos pacientes, tais como colite (AHISHALI et al., 2009; LICHSTENSTEIN;
ALFA, 2019).

A secagem com injecdo de ar comprimido nos canais apos a limpeza é
recomendada para evitar a diluicdo da solugéo desinfetante (SGNA, 2018; BSG, 2020;
AORN, 2016).
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Mesmo com a utilizagdo de lavadoras automatizadas, a limpeza manual
minuciosa € essencial e nao deve ser substituida, a limpeza automatica deve ser
complementar. A automacdo do processo o torna mais reprodutivel e apresenta
melhores resultados quando comparada ao processamento manual, pois reduz a
influéncia do fator humano. No entanto, pode apresentar uma sensagéo de segurancga
maior aos colaboradores, fazendo com que subestimem a necessidade de limpeza
manual rigorosa (OFSTEAD et al., 2015).

O processamento automatizado padroniza a execugao de todas as etapas,
funciona como um mecanismo que permite com seguranga a realizagado dos ciclos
programados, ou seja, sem omissdo ou alteragdo de passos. Entretanto, a
qualificacdo, a manutencao e os testes de efetividade desses equipamentos devem
ser rigorosos e periddicos, a fim de possibilitar o processamento adequado
(BEILENHOFF et al., 2017). Registros de falhas relacionadas ao processamento
automatizado foram associadas a casos de contaminagdo por microrganismos
patogénicos (KENTERS et al., 2015).

3.3.4 Desinfeccgao de alto nivel

Muito se discute sobre a desinfecgao de alto nivel e a esterilizagdo por éxido
de etileno dos endoscépios gastrointestinais, apesar da desinfeccéo de alto nivel
ainda ser o procedimento mais utilizado no mundo, principalmente devido ao menor
tempo para execugdo. Sabe-se que se a etapa da limpeza for ineficiente, nenhum dos
processos subsequentes permitira a eficacia, o que demonstra a importancia da
garantia das etapas anteriores (RUTALA; WEBER, 2016b; ALFA, 2019; GESA, 2021).

A desinfecgédo de alto nivel almeja reduzir microrganismos patogénicos, tais
como bactérias, virus ou micobactérias, exceto alguns tipos de esporos bacterianos
(BSG, 2020). Apesar de ser uma fase em que a associagao de falhas com os surtos
descritos na literatura ndo esteja muito presente, ela também inspira cuidados para o
sucesso, buscando evitar problemas, tais como utilizagcao de solugcdes nao validadas
pelos 6rgdos competentes ou incompativeis com o0s equipamentos, diluidas
inadequadamente, de modo diferente da recomendacéo dos fabricantes e a falta de
monitoramento da sua eficacia (OFSTEAD et al., 2019a).



40

No que diz respeito a qualidade desses agentes quimicos, no Brasil, eles
devem ser capazes de demonstrar atividade antimicrobiana a microrganismos pré-
estabelecidos de acordo com o nivel de desinfecgao a que se propdéem. Desse modo,
os testes microbioldgicos realizados devem obedecer a metodologia da Association of
Official Analytical Chemists (AOAC) ou aos métodos adotados pelo Comité Europeu
de Normatizagdo (CEN) (BRASIL, 2010).

A manutencao da qualidade do desinfetante escolhido € um desafio, visto que
usualmente esses produtos sao reutilizaveis. Assim, torna-se necessario validar sua
efetividade em todas as utilizagdes. Para isso, deve-se considerar as orientagcdes dos
fabricantes em relacao a diluicdo, se houver, e realizar testes de minima concentragao
efetiva (MEC) (OFSTEAD et al., 2019a; AAMI, 2015; SGNA, 2018).

Outra dificuldade é fazer com que todas as partes dos endoscopios, internas e
externas, tenham contato com a solucao desinfetante, usar acessorios que impegam
a formacgao de bolhas de ar nos canais internos no caso de desinfecgao manual
(Figura 12), e verificar se todas as valvulas estdo bem adaptadas, no caso do
processamento automatico, sdo aspectos fundamentais. O periodo de contato entre o
equipamento e a solugao deve ser mensurado com rigor e obedecer ao tempo minimo
determinado pelo fabricante para alcance do nivel de desinfeccdo desejavel (SGNA,
2018; AAMI, 2015; BEILENHOFF et al., 2018; AORN, 2016).

Figura 12 -

Irrigador de canais de endoscépios Olympus.

Fonte: acervo da autora.
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3.3.5 Enxague, secagem e armazenamento

Apods a desinfecgao quimica, é necessaria a realizagdo de enxague final, que
deve promover a retirada de todo o residuo de solugdo quimica, prevenindo possiveis
lesdes de pele ou mucosas provenientes do contato do desinfetante com o paciente
(SGNA, 2018; AAMI, 2015).

As recomendacgdes de diversas sociedades internacionais sao unanimes
quando se trata da execugao do enxague em agua abundante, com flush nos canais
dos endoscopios e a contraindicacao do seu reaproveitamento. No entanto, diferem
em relagdo a qualidade da agua utilizada nesse enxague. Algumas normatizagdes
recomendam o uso de agua estéril ou com a qualidade microbiolégica garantida (DAY
et al., 2021; AORN, 2016; GESA, 2021; BSG, 2020) e outras fazem orientagdes mais
amplas, como agua limpa ou potavel (SGNA, 2018; BEILENHOFF et al., 2018; AAMI,
2015; BRASIL, 2013).

A qualidade da agua utilizada no enxague final pode comprometer a efetividade
da desinfeccdo realizada, contribuindo para a recontaminagdo do endoscépio
(OFSTEAD, 2019a; GESA, 2021). Caso o endoscopio seja submetido a uma secagem
efetiva, evitara ambiente propicio ao crescimento de bactérias residuais relacionadas
a agua (KOVALEVA, 2017; ALFA; SITTER, 1991).

O ambiente umido favorece a proliferagdo de microrganismos residuais e
contribui para a formagao de biofilme. A secagem final é essencial para impedir a
constituigdo deste, contudo, ndo ha recomendacgdes consistentes referentes a essa
etapa do processamento, assim como ha controvérsias em relagdo a evidéncias
conclusivas referentes ao tempo maximo de armazenamento dos endoscopios
prontos para uso (KOVALEVA et al., 2013; AORN, 2016; RUTALA; WEBER, 2016a;
KOVALEVA, 2017).

A presenca de danos estruturais nos canais do equipamento tem sido apontada
como um fator agravante a qualidade da secagem, visto que podem manter umidade
e fornecer a possiveis microrganismos residuais condigdes ideais de multiplicacéo,
sobretudo se houver residuos de sujidade associados (KOVALEVA et al., 2013;
EVANGELISTA; SANTOS; OLIVEIRA, 2021; RICCI et al., 2021).

Para se realizar a secagem, deve-se utilizar uma compressa limpa e ar

medicinal filtrado com pressao controlada em todas as partes externas e internas.
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Essa etapa pode ser realizada mecanicamente ou através de uma processadora
automatica de desinfecgao. O uso de pressao excessiva pode danificar os canais dos
endoscopios (AORN, 2016; GESA, 2021; SGNA, 2018; DAY et al., 2021).

A utilizagdo de flush de alcool 70-90% etilico ou isopropilico, seguida de ar
medicinal forcado nos canais dos endoscopios € indicada por algumas sociedades,
sob a justificativa de auxiliar na evaporagao da agua residual e facilitar a secagem
(DAY et al., 2021; GESA, 2021; SGNA,2018; AAMI, 2015; AORN, 2016). Contudo,
caso a etapa seja efetiva ndo se faz necessario o uso da solugao alcodlica (AORN,
2016; SINGH et al., 2018; ALFA; SITTER, 1991; COSTA et al., 2017; NERANDZIC et
al., 2021).

Alguns paises contraindicam o uso do alcool devido as propriedades fixadoras
de proteina da solucdo, o que aumenta o risco de transmissdo da doenca pribnica
(BSG, 2020; BEILENHOFF et al., 2018).

A presengca de umidade n&o pode ser visualizada dentro dos canais dos
endoscopios prontos para uso no cotidiano da pratica clinica, exceto com o auxilio de
um boroscopio. No entanto, essa pratica ainda nao é realidade na maioria dos servigos
de endoscopia. Esse fato demonstra a dificuldade de observar ndo conformidades do
processo de secagem e, assim, potencializa os riscos da utilizacdo dos endoscopios
contendo microrganismos (BARAKAT; HUANG; BANERJEE, 2019b; OFSTEAD et al.,
2018; THAKER et al., 2018).

ApOs a secagem, sugere-se posicionar os endoscopios em armarios exclusivos
para esse fim, arejados, de estrutura passivel de limpeza, em posi¢ao vertical, sem as
valvulas, para favorecer a remogao através da gravidade de possiveis fluidos que
permanegam nos equipamentos. Ou seja, a fungdo do armazenamento consiste em
impedir a recontaminagao dos endoscopios, além de proteger contra impactos fisicos
causados por excesso de manipulagdes e choques de sua estrutura (SGNA, 2018;
AORN, 2016).

Gabinetes com conectores que mantém a circulagao de ar filtrado dentro dos
canais dos equipamentos sao indicados em alguns paises (BSG, 2020; GESA, 2021;
BEILENHOFF et al., 2018; AORN, 2016). Outros guidelines sugerem seu uso sob a
justificativa de que as evidéncias ndo expdem claramente os requisitos minimos
necessarios as etapas anteriores ao armazenamento (CDC, 2017; DAY et al., 2021;

SGNA, 2018), mesmo que alguns estudos apresentem resultados que indicam melhor
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desempenho dos gabinetes com fluxo ar continuo nos canais (GRANDVAL et al.,
2013; SALIOU et al., 2016; PERUMPAIL et al., 2021; SINGH, 2018; NERANDZIC et
al., 2021).

A indicagao de tempo seguro de armazenamento até o proximo uso também é
controversa nos guidelines. Aqueles que o indicam possuem variagdes de trés horas
até sete dias (BSG, 2020; SGNA, 2018; GESA, 2021). Entretanto, todos determinam
a importancia de aderir a todas as etapas do processamento com rigor, sobretudo com
uma secagem eficiente (AORN, 2016; BSG, 2020; SGNA, 2018; DAY et al., 2021,
GESA, 2021; BEILENHOFF et al., 2018).

3.4 MONITORAMENTO E VALIDAGCAO DO PROCESSAMENTO

3.4.1 Cultura de agentes biolégicos e testes marcadores de carga residual

A ineficiéncia do processamento dos endoscopios flexiveis é frequentemente
descrita na literatura (OFSTEAD et al., 2010; BAJOLET et al., 2013; KOLA et al., 2015;
AUMERAN et al., 2010; RAUWERS et al., 2018). Frente as dificuldades, o uso de
ferramentas para validar e monitorar a qualidade dos passos do processamento
podem ser grandes auxilios a pratica clinica e a seguranga dos pacientes (SALIOU et
al., 2021; ALFA, 2020).

A utilizagao de culturas microbiolédgicas é reconhecida como padrao ouro, visto
que possibilita a recuperagao de patdgenos nos canais e superficies dos endoscépios
(PAROHL et al., 2017). Porém, ha controvérsias em relagédo a essa indicagao, devido
aos riscos de resultados falsos negativos, principalmente por falta de métodos
padronizados de coleta e operacionalizagdo dos mesmos na pratica, além do
resultado ndo ser imediato, exigindo uma quarentena dos endoscépios, 0 que pode
ser inviavel a pratica clinica (FDA/CDC/ASM, 2018). Considerando as dificuldades do
processo, algumas diretrizes ndo recomendam a utilizagdo desses métodos
periodicamente, apenas na presencga de surtos infecciosos (DAY et al., 2021; BSG,
2020; FDA/CDC/ASM, 2018).

O teste de ATP é um indicador de presenga de residuo orgénico ou
microbiolégico, usualmente indicado para uso apds a fase de limpeza. No entanto,

pode ser estendido a equipamentos pos-desinfecgao quimica liquida de alto nivel para
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validacao dessa etapa (GILLESPIE et al., 2017; SETHI et al., 2017; CATTOIR et al.,
2017).

O resultado de nivel aceitavel de unidade relativa de luz (RLU) na amostra pode
ser variavel dependendo da marca de teste usado. No entanto, esse nivel deve ser
menor quando o teste é executado apds a desinfecgéo de alto nivel (RIDTITID et al.,
2020a).

Trata-se de um método simples que mede, através de um equipamento
denominado ‘lumindmetro’, a quantidade de luz emitida quando a substancia luciferina
reage quimicamente com a presenca de ATP, fornecendo resultados em poucos
segundos. Assim, esse processo € capaz de captar a energia que possua ATP
presente nas células e residuos, fornecendo um resultado proporcional ao molecular.
Todavia, essas avaliagcbes ndo sado capazes de detectar microrganismos, o que
descarta 0 seu uso em substituicido aos testes microbiologicos (ALFA, 2013;
VISRODIA et al., 2017; RUTALA et al., 2019; CATTOIR et al., 2017).

As verificagdes de residuos organicos, tais como proteina, hemoglobina e
carboidrato presentes nas secrecdes usualmente aspiradas dos pacientes, sio
indicadores de falhas no processo de limpeza. Entende-se que a presenca desses
residuos pode prejudicar a eficacia da etapa subsequente, interferindo na
funcionalidade do desinfetante. Além disso, podem ser fonte de energia para
microrganismos, facilitando a sua adesao nas superficies e, consequentemente, a
formacao de biofilmes (ALFA, 2013; ALFA; OLSON, 2016b).

Os testes bioquimicos para detecgao de residuos sdo medicdes rapidas que
podem ser utilizadas como importante ferramenta para auxiliar nas atividades de
educacao continuada e melhoria nos processos, mesmo com desafios, tais como
estabelecer a referéncia da limpeza ideal, o momento e a amostragem do teste e a
variabilidade de qualidade dos testes disponiveis no mercado (ALFA, 2013; ALFA;
OLSON, 2016b; SETHI et al., 2017; OFSTEAD et al., 2015; WASHBURN; PIETSCH,
2018).

A associagao de testes para verificagdo de residuos de matéria organica é
recomendada, visto que cada um deles avalia um residuo especifico (AAMI, 2015;
VISRODIA et al., 2014; OFSTEAD et al., 2015; ALFA, 2019).

As proteinas sao altamente adsorvidas pelos canais dos endoscopios com

predilecao por superficies desgastadas, além de apresentarem grande dificuldade de
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serem removidos, e de favorecer a colonizagdo de microrganismos e formacgao de
biofilme (HERVE; KEEVIL, 2013). Outra preocupagéo ocorre com um tipo de proteina
especifica, o prion, conhecido como agente infeccioso da doenga Creutzfeldt-Jakob
(DCJ), uma encefalopatia espongiforme transmissivel, com maior prevaléncia em
alguns paises europeus (HERVE; KEEVIL, 2013).

Os testes para detecgado de proteina em endoscopios séo rapidos e faceis de
utilizar. Ocorrem através de um suabe que, apds friccionado a uma superficie do
equipamento, é colocado em contato com um reagente que indica, através da
mudanca de coloracgao, a presenga ou auséncia de residuo proteico, fornecendo uma
leitura qualitativa, sendo a sensibilidade variada de acordo com o fabricante,
normalmente sensivel a 1 micrograma de proteina, abaixo do benchmarking de 6,4
microgramas disponivel em literatura (ALFA, 2013; KOMANDURI et al., 2014). Podem
fornecer também uma analise semiquantitativa ao modificar a intensidade da
coloragao de acordo com a quantidade de residuo (KOMANDURI et al., 2014).

Para verificar a presenca de residuos em toda a extensdo de lumens dos
endoscoépios, o mercado dispde de testes com suabes longos, de até 220 cm, que
possibilitam a coleta de amostra por todo o canal passivel de escovagao, o que
favorece a verificagdo de residuos em locais de dificil acesso e apresentam
superioridade do método relacionado a suabes curtos de, no maximo, 20 cm para essa
finalidade (ALFA; OLSON; MURRAY, 2014).

Estudos apontam que a proteina encontrada pds-limpeza se mantém e também
€ encontrada pos-desinfeccdo de alto nivel, evidenciando a importancia de limpeza
eficiente, pois a limpeza automatizada, em alguns casos, e a desinfecgéo de alto nivel
nao sao capazes de reduzir esses tipos de residuos dos equipamentos, fator que pode
prejudicar o processamento desses dispositivos (FUSHIMI et al., 2013; WASHBURN,;
PIETSCH, 2018).

3.4.2 Inspecao visual e seus achados

A inspecao visual é um procedimento importante para verificagdo da limpeza
realizada, assim como para avaliar a presencga de alteracdes estruturais que podem

contribuir para o funcionamento inadequado dos equipamentos ou a falha no seu



46

processamento (DAY et al., 2021; BEILENHOFF et al., 2018; AORN, 2016; SGNA,
2018).

A visualizagcdo do equipamento sem a utilizagdo de acessoérios, observando a
estrutura externa em relagao a sinais de mordedura ou descontinuidade do tubo, além
de atentar para o funcionamento de todos os tipos de movimentagdes existentes no
comando é essencial. Esse tipo de analise pode ser acrescido do uso de lente de
aumento, principalmente para verificacdo da parte distal, da saida dos canais e de
microcomponentes que podem constitui-lo. Apesar de importante, a inspecéao visual
nao é suficiente para validar a limpeza executada (DAY et al., 2021; BEILENHOFF et
al., 2018; AORN, 2016; SGNA, 2018).

A inspecéao de alguns canais internos do equipamento auxilia a avaliagao da
qualidade do processamento. Vista a dificuldade de acesso e conformagao das
estruturas do endoscopio, ela pode ser realizada com auxilio de um video boroscopio,
um dispositivo éptico com eixo flexivel de 110 cm de comprimento, graduado, com 2
mm de didmetro, que projeta imagens em um software no computador que permite a
gravacao e fotografias dos achados (Figura 13). Esse aparelho é um avanco
tecnoldgico, porém, ainda n&o possui ampla utilizagdo nos servigos de endoscopia
(AAMI, 2015; AORN, 2016; SGNA, 2018).

Figura 13 - Imagem do boroscopio.

Fonte: arquivo pessoal da autora.
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Com o boroscopio, € possivel avaliar a presengca de danos, manchas ou
descoloragdes, arranhdes, detritos e liquido residual, evidéncias que usualmente
aumentam a possibilidade de falha no processamento, 0 que motiva sua utilizagao
frente a necessidade de validar mecanismos que possam qualificar as etapas e que
sejam facilmente aplicaveis a pratica clinica (PAROHL et al., 2017; AAMI, 2015; RICCI
et al., 2021).

Estudos tém demonstrado irregularidades criticas visualizadas com a inspegao
boroscopica de equipamentos prontos para utilizacdo. Muitas vezes, essas alteragdes
nao foram perceptiveis durante a execugao de outros testes de validagao, tais como
o teste de vedacao (OFSTEAD et al., 2016; OFSTEAD et al., 2017; BARAKAT et al.,
2018; GALDYS et al., 2019; RICCI et al., 2021).

Equipamentos sem sinais visiveis de danos e com leak test sem anormalidades
que estavam em utilizacdo em servigos de endoscopia foram analisados com o
boroscépio e, diante de imagens sugestivas de defeitos, tais como arranhdes e
pedacos do canal, foram encaminhados para avaliagdo dos fabricantes e foi
constatada a presencga de problemas criticos e submetidos a manutengdo (OFSTEAD
et al., 2015).

Os achados nos canais dos endoscépios relacionados a condi¢cdes estruturais
sao muito comuns. Sendo assim, é necessario diferencia-los e conhecer quais dos
tipos realmente implicam em aumento dos riscos e que ndao sdo apenas desgaste
natural dos equipamentos, seja por tipo ou extensédo e sua relagdo com falhas na
utilizagcado e nas fases do processamento (BARAKAT et al., 2018; OFSTEAD et al.,
2016; THAKER et al., 2018).

A presenca de detritos nos canais dos endoscépios indica potenciais nao
conformidades no processo de limpeza. A inspecao boroscopica associada aos testes
com marcadores bioquimicos sdo ferramentas essenciais para verificar erros em
etapas importantes do processamento e, assim, auxiliar na promogao de melhorias
nos protocolos e no desempenho da equipe operacional (OFSTEAD et al., 2017,
THAKER et al., 2018).

Ainda no tocante a verificagao boroscépica, a presenca de umidade nos canais
€ associada a proliferacdo de microrganismos residuais e, consequentemente, ao
aumento dos riscos de contaminagdo com probabilidade de formacao de biofilme

envolvendo os canais desses equipamentos. Usualmente, a causa desses achados
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sao falhas na execugéo da fase de secagem ou armazenamento, o que torna a video
inspecao uma ferramenta relevante, que pode ser utilizada como método de validagao
dessas etapas (OFSTEAD et al., 2016; BARAKAT et al., 2018; THAKER et al., 2018).

Barakat, Huang e Banerjee (2019b) utilizaram o boroscopio para validar o
método e o tempo de secagem de um servigo. Descrevem resultados relevantes
referentes a secagem manual versus a secagem automatizada, concluindo que 10
minutos em secadoras automaticas foram suficientes para manter os canais dos
endoscopios efetivamente secos, além de relacionar a presenca de umidade com
elevados niveis de ATP.

Outro ponto se refere ao uso de simeticona, droga antigases amplamente
utilizada pelos endoscopistas para preparo em procedimentos endoscoépicos. Imagens
caracteristicas de residuo dessa substéncia foram identificadas nos canais de
endoscopios prontos para utilizagado. Essa descoberta gerou uma preocupagao e um
enfoque para definicdo do seu impacto na efetividade do processamento, pois se trata
de produto oleoso e que pode dificultar a limpeza, a secagem e deixar residuos nos
canais. Assim, sua presenga pode favorecer o crescimento microbiolégico (ALFA,
2019; THAKER et al., 2018; BARAKAT et al., 2018; OFSTEAD et al., 2016; BARAKAT;
HUANG; BANERJEE, 2019a).

Diante do risco de falha no processamento ou formacao de biofilme devido a
presenca de residuos de simeticona, os fabricantes de endoscépios e outros
estudiosos recomendam reduzir o uso dessa droga no preparo de exames e a nao a
adicionar no recipiente de agua para limpeza das lentes, sob a justificativa de que
esses detritos se fixam no frasco, nas tubulagdes ou nas superficies dos
equipamentos (ALFA, 2019; BARAKAT; HUANG; BANERJEE, 2019a; FUJIFILM,
2012; OLYMPUS, 2018; CAG/ACG, 2017).

E importante aos usuarios do boroscépio conhecer imagens de equipamentos
sem nenhuma alteragédo, nunca utilizados, e as imagens dos principais problemas
encontrados, pois, assim, sera possivel discernir achados habituais da fabricagao das
reais anormalidades (OFSTEAD; HOPKINS, 2020). As imagens na Figura 14 indicam
canais de equipamentos nunca utilizados e achados importantes encontrados e
caracterizados muitas vezes por pessoal especializado de manutencdo (OFSTEAD;
HOPKINS, 2020).



Figura 14 — Imagens de canais de bidpsia inspecionados com boroscopio.
Equipamento nunca utilizado

RS >
Porta da valvula Bifurcacao Canal de bidpsia Canal de bidpsia

Fluido

Goticulas Goticulas e arranhdes Goticulas e Peeling Simeticona

Residuos e manchas

9
= -
-

Residuo na Residuo no canal Mancha, residuo e Mancha de fabricacéo
extremidade distal simeticona

Danos no canal

Canal amassado Arranhdes e manchas Pedacgo de canal  Peeling e residuo/biofiime

Materiais e objetos retidos no canal

Pedaco de clip de Cola de tecido Pedago de material Detritos de fabricagao
hemostasia

Fonte: Ofstead e Hopkins (2020, p.147-149).
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Nota: Imagens 1-4 foram realizadas em equipamentos nunca utilizados, ndo apresentam

alteragdes. Imagens 5-20 indicam alteragdes encontradas em inspe¢des com o boroscopio.
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Avaliar a qualidade do processamento e a relagdo entre a condi¢céo estrutural
dos equipamentos visando aumentar a seguranga na disponibilizagdo de um
endoscopio ainda representa um desafio nas recomendacbes existentes.
Consideram-se aspectos como custos e a contribuicdo do método que pode antecipar
reparos, melhorar processos, protocolos e direcionar treinamentos e auditorias. Essa
avaliagdo, baseada em evidéncias, possibilita nortear a implementacdo de melhorias

para reduzir riscos de contaminacao.
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4 MATERIAL E METODO

4.1 DELINEAMENTO DO ESTUDO

Trata-se de um estudo transversal que analisa a ocorréncia de uma situagao
em que o fator e o efeito sdo observados em um recorte do tempo simultaneo,
possibilitando aprimorar as agdes e planejamentos na pratica clinica (FLETCHER,;
FLETCHER; FLECTHER, 2012).

4.1.1 Local do estudo

O estudo foi realizado em servigos de endoscopia gastrointestinal da cidade de
Belo Horizonte que realizam procedimentos de endoscopia digestiva alta,
colonoscopia, colangiopancreatrografia retrégada ou ecoendoscopia e que aceitaram
participar da pesquisa.

Realizou-se um levantamento dos servigos de endoscopia gastrointestinal
propedéutico e terapéutico, de atendimento a pacientes adultos através do Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES/ DataSUS) em janeiro de 2021, o que
resultou num total de 82 servigos, dentre estes, 35 foram classificados como nao
elegiveis, pois apresentavam dados do cadastro em duplicidade (4), endereco fora de
Belo Horizonte (1), tratavam-se de servigos pediatricos (2) e outros que nao
realizavam endoscopia gastrointestinal (28). Sendo assim, foram considerados
elegiveis 47 servigos. No entanto, foram indicados por profissionais visitados, 4
servicos de endoscopia digestiva que nado estavam na lista do CNES/DataSUS,
formando, assim, um total de 51 servigos elegiveis distribuidos nas diversas regioes
de Belo Horizonte, com predominancia de 70% na regido centro sul, conforme o mapa
na Figura 15.

O convite aos servigos elegiveis foi realizado via telefone, sendo que a
quantidade maxima de contato se limitou a cinco tentativas, no periodo de fevereiro a
abril de 2021.
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Figura 15 - Distribuigdo dos servigos de

endoscopia elegiveis por macrorregides

administrativas de Belo Horizonte, Minas
Gerais, Brasil, 2022.

ADMINISTRAGAD REGIONAIS

I Barreiro
Centro-Sul
Leste
Nordeste

B Noroeste
Morte
Oeste
Pampulha
Venda Nova

Fonte: Adaptado de Prodabel, Prefeitura de
Belo Horizonte (2021).

Daqueles 51 servigos contatados, 14 (27,5%) nao responderam as tentativas
de contato. Para os outros 37 (72,5%) servigos, os principais objetivos da pesquisa
foram explicados, bem como sua relevancia para a pratica clinica e foram coletadas
informacdes quanto ao fluxo e o responsavel pela anuéncia de cada institui¢ao.

De posse das informagdes, foi encaminhada a carta convite (APENDICE A)
para o responsavel e posteriormente executados todos os esclarecimentos
solicitados, via e-mail, visita presencial ou contato telefénico.

No entanto, com a pandemia de Coronavirus, e observando-se as diretrizes da
Organizagédo Mundial da Saude (WHO, 2021) no que se refere a redugao da circulagao
de pessoas e o desconhecimento do uso do boroscopio, 21 servigos utilizaram dessas
justificativas como recusa para a participagédo no estudo. Compondo assim a amostra

final do estudo, conforme o demonstrado na Figura 16.
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Figura 16 — Definigdo da amostra de servigos participantes do projeto.

Levantamento .
CNES Exclusao:Duplicados (4)
82 servigos N&o fazem endoscopia

gastrointestinal (28)
Endereco fora de BH (1)
Servigos pediatricos (2)
Inclusdo: Servicos ndo
descritos no CNES (4)

I

Servicos Elegiveis

a1 —
Contato N&o atenderam ou responderam ao
telefiinica, N ) contato (14)
via e-mail 1 Recusa apds contato (21)

Servigo fechado devido a pandemia (1)

15 Servicos

I_Eewigos excluidos devido ao
“L processo de aprovagdo (2)

Projeto Piloto i{;ﬂ?g&:
ASeniges 10 Servigos

Naqueles servigos que autorizaram a execugéo do estudo, foi agendada visita
para coleta de dados.

4.1.2 Amostra

Dentre os dez servigos incluidos no estudo, apos a realizagédo do projeto piloto,
o arsenal de equipamentos disponivel foi composto de 55 gastroscopios, 30
colonoscopios, 10 duodenoscopios e 3 ecoendoscopios, sendo um total de 98

endoscopios.

4.1.3 Critérios de inclusao

Consideraram-se equipamentos armazenados por, no minimo, trés horas, com
canal de didmetro igual ou maior que 2,4 mm (gastroscopios, colonoscoépios,
duodenoscépios e ecoendoscopios) independente de marcas ou modelos, que a

angulacao do canal permitisse a introdugéao do boroscépio.



54

4.1.4 Critérios de exclusao

Equipamentos que estavam em manutencdo ou aguardando algum reparo
durante a coleta de dados, assim como os que estiveram em uso durante a visita
foram excluidos.

Equipamentos com canais que nao permitiam a angulagdo adequada do

boroscopios também foram excluidos da amostra.

4.1.5 Calculo amostral

O total de equipamentos disponiveis nos 10 servigos visitados foi de 98
endoscopios. Apdés a aplicacdo dos critérios de exclusdo, foram excluidos 27
equipamentos, sendo 2 ecoendoscopios cuja angulagdo do canal ndo permitia a
entrada do boroscépio, 10 endoscopios estavam aguardando manutencdo e 15
equipamentos que estavam em uso.

Considerando os 71 endoscopios elegiveis para o estudo, foi considerado para
o calculo amostral um grau de confianga de 95% e 5% de margem de erro, utilizando-
se a seguinte formula: n = N.Z2.p.(1-p) / Z2.p.(1-p) + €2.N-1 (n: amostra calculada , N:
populagao, Z: variavel normal, p: real probabilidade do evento, e: erro amostral), que
resultou em 61 equipamentos a serem considerados como amostra.

Portanto, 71 equipamentos foram inspecionados, formando a amostra final do
estudo, o que permitiu a visualizagdo de 74 canais, devido a presenca de trés

endoscopios com duplo canal na amostra.

4.1.5 Variaveis do estudo

Para atender os objetivos do estudo foram consideradas as variaveis

dependente e independentes descritas a seguir.

4.1.5.1 Variavel dependente
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Presenca de alteracdo nos canais de endoscopios, tais como fluido, ranhura,
manchas ou residuos observados durante a inspec¢ao visual através do boroscopio.

Categoria:

Sim

Nao

4.1.5.2 Variaveis independentes

As variaveis independentes sao descritas nos Quadros 2 a 5.

Quadro 2 — Parte | - Aspectos do processamento executado no servico, levantados
por meio de entrevista com o responsavel do processamento.

Variavel Categoria

Pré-limpeza dos canais dos endoscopios: 1. Aspiracdo de solugéo detergente
enzimatico

2. Aspiracao de agua

3. Aspiracao de solucao de detergente
neutro

4. Nao realiza a pré-limpeza

Outros:
Tempo médio entre a pré-limpeza e limpeza 1. Até 5 minutos
do endoscopio: 2. Entre 6 e 15 minutos
3. Entre 16 a 30 minutos
4. Entre 31 e 60 minutos
5. Acima de 61 minutos
O leak test é realizado todas as vezes 1. Sim
antes da limpeza manual: 2 Nio
Outro:
A execugao do leak test obedece a 1. Sim
recomendacéao do fabricante: 2 Nio
Outro:
Tipo de processo de limpeza executado 1. Manual

2. Manual e automatizado
3. Automatizado
4. QOutro
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Variavel

Categoria

Existe pistola sob pressao disponivel para
limpeza? Se, sim qual a solugao
disponivel? Se nao, como os lumens séo
irrigados?

1. Sim
2. Nao

Solugéo:

Mecanismo de limpeza:

Todos os canais sao escovados? Caso
nao, qual canal nao é escovado?

1. Sim
2. Nao

Canal ndo é escovado?

As escovas sao descartaveis ou
reutilizaveis:

1. Descartaveis
2. Reutilizaveis

Qual a periodicidade de substituicao das
escovas?

1. Tempo em dias

2. Nao determinada

Ha escovas diferentes, especificas para os 1. Sim
diferentes canais e modelos de 2 Nio
endoscopios? :
Outro:
As escovas em uso estdo desgastadas: 1. Sim
2. Nao
Outro:
A friccao dos canais é realizada com o 1. Sim
endoscopio submerso em solugao: 2 Nio
Outro:
Qual o tipo de detergente é usado na 1. Detergente enzimatico
) o
limpeza do endoscopio” 2. Detergente neutro
3. Nenhum
4. Qutro
Qual o desinfetante utilizado na 1. Ortoftaldeido
: ~ e
desinfecg¢ao quimica liquida? 2 Glutaraldeido
3. Acido peracético
4. Outro

Dispositivo utilizado no enxague dos
endoscopios:

. Pistola de agua sob pressao
. Torneira de agua corrente

. Seringa de 20 ml

. Outro

A WO N -




Variavel Categoria

O enxague é realizado em agua corrente: 1. Sim
2. Nao
Outro:
Método de secagem dos endoscépios: 1. Ar forgado

2. Secagem automatizada

3. Ar forgado + Secagem automatizada
4. N&o realizacdo de secagem

5. Outro

Tempo dedicado a secagem dos endoscépios:

Categoria continua em minutos determinada pelo intervalo de inicio ao final da secagem
pos desinfecgao quimica liquida de alto nivel

Posicédo do endoscopio durante o 1. Vertical

armazenamento: 2 Horizontal
Outros

No armazenamento as valvulas séo 1. Sim

mantidas no equipamento? 2 Nio
Outro:

Flush de alcool 70%, isopropilico nos 1. Sim

canais apos o processamento final do dia: 2 Nio
Outro:

No caso do processamento automatizado acrescentam-se as variaveis abaixo:

O equipamento utilizado no processo 1. Limpeza, enxague, secagem,
automatizado é programado as seguintes desinfecgao, enxague e secagem

fases do processamento: . ~ .
P 2. Desinfecgao, enxague e secagem

3. Outro
Os acessorios do equipamento de 1. Sim
limpeza/desinfec¢do automatizado sao ~

. o 2. Nao

adaptaveis em todos os canais:

Outro:
O profissional que executa a limpeza é 1. Sim
exclusivo para esta atividade 2 Nio

Outro:
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Quadro 3 — Parte Il - Aspectos da caracterizagdo do endoscopio avaliado.

Variavel

Categoria

Tempo de armazenamento em horas até o
momento da inspecao para coleta de dados

1. Até 3 horas apds o processamento
2. Entre 3 e 24 horas
3. >24 Quanto:

Forma de aquisi¢do do equipamento:

1. Novo

2. Usado

3. Remanufaturado
Outro:

Categoria continua:

Tempo de vida do equipamento: Sera considerado o periodo compreendido entre a data de
aquisicdo do endoscépio, até a data de inspecao por boroscopio.

Numero de intervengdes corretivas no
equipamento no ano de 2019, 2020 e 2021:

1. Nenhuma
2.1a3
3.4a6

4.7 ou maior quantidade:

Quadro 4 — Parte lll - Aspectos da analise da inspecao com video boroscopio de
endoscoépios gastrointestinais armazenados.
Variavel Categoria
Presenca de fluidos 1. Sim
2. Sim, excessivamente
3. Néo
Ouitro:
Presenca de descoloracdao e manchas 1. Sim
2. Nao
Outro:
Presenca de ranhura 1. Sim
2. Nao
Outro:
Presenca de residuo ou detritos 1. Sim
2. Nao
Outro:
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Presenca de pedacgo de canal

1. Sim
2. Nao
Outro:

Presenca de deformacobes

1. Sim
2. Nao
Outro:

Quadro 5 — Parte |V - Aspectos da analise dos resultados dos métodos de validagao

do processamento utilizados.

Variavel

Categoria

Teste de proteina

1. Auséncia
2. Presenca

Teste de ATP (<14 RLU)

Continua: resultado em RLU
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4.2 COLETA DE DADOS

Apds a anuéncia dos servigos, a coleta de dados foi agendada com o
responsavel, de acordo com a disponibilidade da clinica. A pesquisadora conduziu
todo o processo de coleta executado em trés fases desenvolvidas simultaneamente
durante uma ou mais visitas, descritas a seguir.

A primeira fase consistiu no preenchimento de um formulario semiestruturado
desenvolvido com base nas normatizagbdes e recomendagdes aplicaveis aos servigos
de endoscopia (APENDICE C) (AORN, 2016; DAY et al., 2021 e BRASIL, 2013), e
focado nas principais causas de achados boroscopicos levantadas na literatura,
alinhado ao objetivo principal do estudo (OFSTEAD et al., 2016; OFSTEAD, 2019;
OFSTEAD et al., 2017; OFSTEAD et al., 2018; BARAKAT et al., 2018; THAKER et al.,
2018; RICCI et al., 2021). Foi respondido por um membro da equipe responsavel pelo
processamento dos endoscopios que estava escalado para a execucdo do
processamento no momento da visita.

A segunda fase ocorreu através da analise de endoscépios prontos para
utilizacdo, armazenados por mais de 3 horas, nos canais de diametro superior a 2,4
mm, pela verificacao visual da parte externa do endoscopio e inspec¢ao dos canais
internos por meio de um video boroscopio flexivel da marca Healthmark®, que
possuia 1,9 mm de didmetro e 110 cm para visualizagdo de canais com diametro
superior a 2,3 mm e comprimento de 110 cm proximal e 110 cm distal do canal de
bidpsia.

A pesquisadora que conduziu as inspecdes foi treinada pela equipe do
fabricante do boroscépio Healthmark® e pela equipe Ofstead & Associates,
pesquisadores experientes com estudos relacionados a inspecdes com boroscépio,
ambos parceiros deste estudo e do grupo de pesquisas do qual a orientadora deste
trabalho é lider (ANEXO A).

Devido a flexibilidade do boroscopio e a angulagdo dos canais, foi possivel
inspecionar a entrada, “porta”, dos canais de ar/agua, sucg¢ao e biopsia e canal
acessorio, quando presente, além de toda extensao do canal de bidpsia, iniciando
pela entrada proximal e, posteriormente, pela sua saida distal, conforme indicado na

Figura 17.
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Figura 17 — Identificagdo dos locais a serem inspecionados com o video
boroscépio em endoscopios gastrointestinais.

Fonte: acervo da autora.
Nota: 1a Porta do canal de sucgao/biépsia 1b. Porta do canal de ar e agua; 1c. Entrada proximal
do canal de bidpsia. 2. Saida do canal de bidpsia na extremidade distal do endoscdpio.

As inspegdes foram filmadas e as imagens com alteragbes foram captadas e
salvas para analise (APENDICE D).

A terceira fase compreendeu a validacdo do processamento executado, por
meio da execugdo de teste de verificagdo de ATP (Ruhof ATP Complete®) e

quantificacdo de residuo de proteina nos canais de bidpsia inspecionados.

4.2.1 Analise de adenosina trifosfato

O teste de ATP foi conduzido pela inser¢gao de um swab (Test® InstruSponge),
com 240 cm de comprimento e 2mm de didmetro, na parte interna do canal de biépsia,
iniciando na entrada proximal (Figura 17, 1c), e saindo na ponta distal do endoscépio
(Figura 17, 2). Ao sair pela ponta distal, o swab foi seccionado com auxilio de uma

tesoura previamente desinfetada com alcool 70% a cerca de 10 cm da ponta.

Em seguida, foi inserida a ponta seccionada no tubo Test®, e foi executada a
quebra da tampa para liberar o reagente no tubo, promovendo o contato entre o suabe
e o reagente. Assim, foi posicionado o tubo no luminémetro (ATP complete
luminometer®), equipamento apropriado para leitura de ATP, e foi executada a leitura
de quantidade de RLU na amostra, que apresenta o resultado em no maximo 30
segundos, seguida da anotacao do resultado encontrado (Figura 18). Apds o teste de

ATP, foi conduzida a verificacdo de residuo de proteina.
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2

Fonte: acervo da autora.
Nota: 1. Insergao do suabe; 2. Ponta distal do endoscoépio com a saida do suabe; 3. Seccao do suabe
dentro do tubo teste; 4. Tubo teste com o suabe dentro; 5. Quebra do Test® Mistura do reagente com
a amostra; 6. Inser¢cdo do suabe no lumindmetro para leitura do resultado.

g

4.2.2 Analise de residuo de proteina

A quantificagdo de proteina da amostra foi mensurada através do método de
Bradford, que € um método amplamente utilizado em analises bioquimicas para
descobrir a concentracdo de proteinas em amostras desconhecidas, principalmente
por ser rapido e sensivel, possibilitando mensurar baixos niveis de concentracéo
proteica (CARLSON et al., 2011). O corante Coomassie Brilliant Blue BG-250, base
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do ensaio de Bradford, faz uma ligagdo as proteinas apresentando alteragéo
colorimétrica, indo do vermelho para o azul, passivel de verificagdo com auxilio de um
espectrofotometro (BRADFORD, 1976; CARLSON et al., 2011).

Para executar essa leitura é necessario gerar uma curva padrédo de
comparacgao. Assim sendo, utilizou-se uma proteina com concentragao conhecida, no
caso, albumina de soro bovino (BSA) a 1 mg/ml, e foram realizadas seis diluices
seriadas em triplicata (BRADFORD, 1976).

Os dados foram lancados e comparados com a curva padrao através de um
grafico de regressao linear, resultando na concentracdo de proteina de cada amostra.
Na Figura 19 observa-se o resumo do processo executado.

Figura 19 — Esquema representativo da analise de proteina em amostras.

LEITURA

: FOTOMETRICA
: A 595NM E
: ANALISE DOS
' RESUTADOS
LIOFILIZACAO
COLETA DA DA AMOSTRA
AMOSTRA
TECNICA
FLUSH BRUSH
FLUSH

Fonte: elaborado pela autora.

4.2.3 Coleta de amostra para analise de proteina

A técnica flush, brush, flush (CASINI et al., 2021) foi utilizada para coleta de
amostra do canal de biépsia. Primeiramente, foram injetados 20 ml de solugdo de
agua destilada com auxilio de uma seringa de 60 ml. Essa amostra foi coletada em
tubo falcon na saida distal do equipamento. Em seguida, foi inserido um swab 220 cm

em direcdo unidirecional, fabricado pela ParaSure Limited. O swab foi cortado e
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coletado no mesmo tubo na saida, e logo foi realizado um novo flush de 20 ml,
compondo a amostra para andlise (Figura 20).

Figura 20 — Imagens da coleta de amostra para analise de residuo de proteina.
s T j
;

B . 0
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Fonte: Acervo da autora (2022).

Nota: 1. “Flush” de agua destilada no canal do endoscopio; 2. Coleta de material no tubo falcon na
ponta distal do endoscopio; 3. “Brush” insergdo de escova no canal do endoscépio; 4. Tubo falcon com
coleta do “flush” de agua compondo a amostra final.

A escova foi removida da amostra para analise. Os tubos foram armazenados
em caixa térmica com gelo para transporte até poderem ser congeladas para iniciar o

processo de liofilizagéo.

4.2.4 Liofilizagao

Visando preservar as moléculas proteicas da amostra, optou-se por realizar o
processo de liofilizagédo, aquele que envolve a remogao de agua da solugao congelada
por sublimagao sob vacuo e previne a deterioragcdo da proteina, por meio de um
liofilizador, possibilitando o seu uso apoés reidratagdo com agua pura (Figura 21)
(O'FAGAIN; COLLITON, 2017).
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Flgura 21 - Lloflllzador de protelna Liotop K115.

Fonte: Acervo da autora (2022).-
Nota: Liofilizador Liotop K115.

4.2.5 Preparo da amostra liofilizada

Apos a liofilizacdo da amostra, executou-se uma ressuspensao do residuo em
100 microlitros de agua ultrapura. Com a amostra solubilizada, uma aliquota de 20
microlitros em triplicata foi posicionada numa placa de 96 pocgos conforme os
protocolos descritos na Tabela 1.

Tabela 1 — Descrigdo dos protocolos de diluigdo utilizados no projeto.
Protocolo 1 - Curva padrao com albumina de soro bovino (BSA) 1mg/ml

DiluicBes BSA (microlitros) ~ Agua ultrapura (microlitros) Bradford (microlitros)
Branco 20 180
0,5 19,5 180
1,0 19 180
2,0 18 180
3,0 17 180
4,0 16 180
5,0 15 180
6,0 14 180
Protocolo 2 — Dosagem de amostras
Amostra (microlitros) Agua ultrapura (microlitros) Bradford (microlitros)
20 0 180

ApOs o preparo das placas, estas foram encaminhadas para leitura proteica por

fotometria no equipamento Thermo Scientific Varioskan Flash® (Figura 22).
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Figura 22 — Amostra preparada em placa de pogos e
equipamento Thermo Scientific Varioskan Flash®.

Fonte: acervo da autora.
Nota: Thermo Scientific Varioskan Flash®.

A leitura fotométrica, mensurando a absorbancia, capacidade da solugdo em
absorver radiagbes em uma frequéncia especifica, a 595 nm de comprimento de onda,

gerou os resultados quantitativos de proteina.

4.3 ESTUDO PILOTO

Um estudo piloto foi conduzido antes do inicio da coleta de dados propriamente
dita com o objetivo de experimentar, avaliar, analisar, validar e aprimorar os
instrumentos e procedimentos da pesquisa. Esse estudo foi realizado entre os meses
de margo e maio de 2021, numa amostra de trés servigcos que atendiam totalmente
aos critérios de inclusao do projeto.

A amostra representou parte dos participantes e proporcionou confiabilidade e
viabilidade a pesquisa.

Foram avaliados 13 equipamentos, totalizando 13 canais inspecionados com o
video boroscopio e foram aplicadas outras ferramentas, tais como teste de proteina e
questionario de entrevista, seguindo a metodologia previamente descrita.

AplGs a analise foram realizadas algumas modificagdes nos instrumentos
planejados para uso, para melhoria do processo de coleta.

Os resultados do estudo piloto estdo descritos no artigo intitulado “What are

ready-to-use endoscope channels hiding? Unraveling the risks of safe reuse"
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submetido ao AORN Journal, em apreciagao para publicacdo no momento de

apresentacao desta.

4.4 TRATAMENTO DOS DADOS

Os dados obtidos foram tabulados e categorizados no Statistical Package for
the Social Sciences (SPSS) versao 25.0.

Foram utilizadas técnicas estatisticas descritivas, tais como frequéncia simples,
percentuais e medidas de tendéncia central e testes estatisticos n&do paramétricos, qui
quadrado de Pearson e correlagdo de Spearman a fim de verificar relagdes entre as
variaveis. Em todas as analises estatisticas foi considerado um nivel de significancia

para inferéncia estatistica de 5% (p = 0,05).

4.5 ASPECTOS ETICOS

Este projeto foi parte do projeto guarda-chuva “Analise da estrutura interna de
endoscopios gastrointestinais e sua relagdo com testes de validagéo da limpeza como
indicadores de seguranga na mitigagédo da transmissao cruzada de microrganismos e
eventos adversos em pacientes submetidos a tais procedimentos” que, considerando
a resolucgao do conselho nacional de saude (CNS) 466/12, foi submetido ao comité de
ética em pesquisa (COEP/UFMG) e aprovado sob o parecer 4.866.688, CAAE
(37268420.8.0000.5149) (ANEXO B).

Sendo assim, utilizou-se o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
(APENDICE E) visando garantir confidencialidade da identidade e das informacdes
técnicas fornecidas pelos participantes, bem como esclarecer duvidas e assegurar a
participacao voluntaria, permitindo a retirada do consentimento em qualquer momento

do estudo, sem qualquer prejuizo a sua atividade, coergéo ou punicao.
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5 RESULTADOS

5.1 CARACTERIZAGAO DOS SERVIGOS

Foram visitados 10 servicos de endoscopia no periodo de junho de 2021 a

janeiro de 2022 e foi realizada a inspe¢ao em 71 endoscépios gastrointestinais.

As caracteristicas das instituicdes participantes estdo descritas na Tabela 2.

Tabela 2 — Distribuigdo dos servigos participantes do estudo quanto ao perfil de
atendimento e parque tecnolégico. Belo Horizonte, Minas Gerais, Brasil, 2022.

Servigo Tipo/ Procedimentos Nuamero Média uso Total de Equipamentos
Natureza realizados médio equipamento endoscopios excluidos por tipo e
exames por dia* avaliados por motivo
dia/més tipo
D Filantrépico/ Endoscopia 7/132 3,5 1 colonoscépio 1 gastroscopio em
publica digestiva aIt_a; manutencao
Colonoscopia;
E Privada/ Endoscopia 5/100 1,25 2 gastroscopios 1 gastroscopio em
Terceirizada digestiva alta; 1 colonoscépio manutencgéo
em servigo Colonoscopia;
publico
F Privada Endoscopia 8/150 1,6 2 gastroscopios NA
digestiva alta; 2 colonoscépios
Colonoscopia; L.
CPRE**; 1 duodenoscépio
G Privada/ Endoscopia 10/200 3,3 3 Gastroscopios NA
Terceirizada digestiva alta
em servigo
publico
H Privada/ Endoscopia 39/775 2,5 3 colonoscopios 5 gastroscoépios
Terceirizada digestiva alta; 2 gastroscopios 4 colonoscopios em
em servigo Colonoscopia; uso
publico CPRE**; -
1 duodenoscépio
1 colonoscopio em
manutengao
| Publica Endoscopia 10/199 2 1 duodenoscopio 2 gastroscopios em
digestiva alta; 2 colonoscépios manutencao
Colonoscopia;
CPRE*;
J Publica Endoscopia 27/534 1 7 colonoscopios 2 ecoendoscopios
digestiva alta; 1 colonoscépio incompativeis com
Colonoscopia; duplo canal boroscoépio
CPRE* .
Ecoendoscopia; 3 duodenoscopios
1 ecoendoscopios
10 gastroscopios
2 gastroscopios
duplo canal
K Filantrépico/ Endoscopia 71137 1,2 4 colonoscopios NA
publica digestiva alta; 2 gastroscopios

Colonoscopia
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L Publica Endoscopia 13/250 0,9 1 duodenoscopio 6 gastroscopios
digestiva alta; 4 Colonoscopio
Colonoscopia; L.
CPRE**; 4 gastroscopios
M Publica Endoscopia 8/160 0,5 3 duodenoscopios 4 gastroscoépios/
digestiva alta; 2 colonoscapios manutencgéo
Colonoscopia; L.
CPRE**: 7 gastroscopios

Nota: *N&o foi considerado o tipo de procedimento.
**CPRE - Colangiopancreatografia retrégrada endoscoépica.

Os servigos tinham em média 10 endoscopios para utilizagao (2-26). Quanto
aos procedimentos realizados, a média era de 264 por més (100 a 775).

Foi estimada a quantidade de utilizacdo de um mesmo equipamento em cada
servigo por dia, considerando a média de procedimentos diarios executados. Assim,
o uso de um mesmo endoscoépio por dia variou entre 0,5 a 3,5 vezes nos servigos, ndo
considerando o tipo de equipamento. Nenhum dos servigos apresentou registros de
controle da quantidade de uso por endoscopio.

Quanto ao tipo de procedimento, 50% dos servigos realizavam gastroscopia,
colonoscopia e colangiopancreatografia retrograda, 10% adicionalmente
ecoendoscopia, outros 30% gastroscopia e colonoscopia e outros 10% apenas
gastroscopia.

Em 80% dos servigos visitados ocorria a manutencao preventiva (MP). No que
diz respeito a periodicidade, acontecia em intervalo variavel, de mensal a semestral.
Um dos servigos visitados, por questdes contratuais, executava MP apenas nos
equipamentos da marca Fujinon® de seu arsenal, aqueles da marca Olympus® eram
encaminhados apenas para manutencdes corretivas quando necessario.

Em relagdo ao uso de simeticona, 80% dos servigos a utilizavam no preparo
dos pacientes para exame. Em dois desses servigos, o0 medicamento também era
utilizado através da injegdo por meio de uma seringa diretamente no canal de biopsia.

Os processamentos dos endoscopios nao possuiam profissional exclusivo para
sua execucado em 4/10 (40%) dos servigos, em geral estes adotavam o sistema de
rodizio com acumulo de fungdes, entre elas a admissdo de pacientes, auxilio ao
endoscopista na sala de exame, assisténcia de enfermagem na sala de recuperagéo
pos-anestésica e processamento dos endoscopios, destacando um dos servigos em
que o proprio endoscopista € quem realizava o processamento, por falta de

colaboradores dedicados ao setor de endoscopia.
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No que se refere as etapas do processamento executadas nos servigos, a

Tabela 3 demonstra as caracteristicas avaliadas por meio de entrevista com

responsaveis.

Tabela 3 — Descricdo das etapas do processamento autoreferidas/declaradas pelos

profissionais executantes nos servicos avaliados. Belo Horizonte, Minas Gerais,

Brasil, 2022.

Etapas do processamento

n=10 (%)

Pré-limpeza

Execucao da pré-limpeza
Sim
Nao

Flush de solugao limpeza / alternancia dos canais
Sim

Nao

Tipo de solugéo utilizada

Detergente enzimatico

Detergente neutro

Agua

N&o realiza

Tempo entre a pré-limpeza e limpeza
1 a 5 minutos

16 a 29 minutos

30 a 60 minutos

Execucao de leak test (teste de vedagao)
Sim
Nao

Momento de execugio de leak test (teste de vedagao)

Todas as vezes antes da limpeza
Diariamente

Quando ha queixa do endoscopista
N&o excuta

O equipamento é submerso em agua durante o leak test

Sim
Nao
Nao realiza leak test



Etapas do processamento n =10 (%)

Movimenta-se os comandos do equipamento durante o leak test

Sim 4 (40)
Nao 4 (40)
Nao realiza leak test 2 (20)
Limpeza

Tipo de limpeza

Manual 9 (90)
Automatizada 0 (0)
Manual e automatizada 1(10)

Tipo de solugao utilizada

Detergente enzimatico 5 (50)
Detergente neutro 1(10)
Detergente neutro e enzimatico 4 (40)

Uso de pistola sob pressao e solugao utilizada na mesma

Agua 7(70)
Agua, ar e detergente enzimatico 1(10)
N&o utiliza 2 (20)

Modo de irrigagao dos lumens com solugao de limpeza?

Seringa 20 ml 8 (80)
Seringa 60 ml 1(10)
Nenhum 1(10)

Escovacao de todos os canais
Sim 9 (90)
Nao 1(10)

Caso nao, quais canais ndo sido escovados
Elevador 1(10)

A escovacao dos canais é realizada com o equipamento submerso
Sim 1
Nao 9 (90)

Existe orientagado de quantidade de vezes para insergao das
escovas hos canais?

Até sair limpa do canal 7 (70)
Minimo 10 escovacdes 1(10)
Minimo 5 escovacbes 1(1)

Minimo 3 escovagdes 1(1)
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Etapas do processamento n =10 (%)
A escova é limpa ao sair do canal

Sim 8 (80)
Nao 2 (20)
Presenca de escovas de diversos didmetros

Sim 5 (50)
Nao 5 (50)
Escovas em boas condi¢ées de utilizagao

Sim 10(100)
Tipo de escova utilizadas/ periodicidade de descarte das escovas
Reutilizaveis sem descarte pré-definido 4 (40)
Descartaveis com descarte diario 2 (20)
Descartaveis sem descarte pré-definido 4 (40)
Qual o padrao de limpeza das escovas

Limpeza com detergente 2 (20)
Desinfecgéo em solugéo 1(10)
Esterilizagcao 2 (20)
Nao executa nenhum procedimento 5 (50)
Periodicidade padronizada de processamento das escovas

Diariamente 5 (50)
Nao possui 5 (50)
Desinfecgao

Tipo de desinfetante utilizado

Ortoftaldeido 3 (30)
Glutaraldeido 4 (40)
Dioxido de cloro 3 (30)
Diluigcao do desinfetante é de acordo com o fabricante?

Sim 2 (20)
Nao 1(10)
Nao se aplica (Produto pronto uso) 7 (70)
O tempo de contato entre o aparelho e solugao desinfetante é

conforme a orientagao do fabricante?

Exatamente o tempo recomendado 10 (100)
E realizado algum teste de verificagdo da concentragdo na solugdo
desinfetante? Se sim, com que periodicidade?

Sim, diariamente 8 (80)

Sim, duas vezes ao dia

2 (20)



Etapas do processamento n =10 (%)

O endoscoépio é totalmente submerso no desinfetante?

Sim 6 (60)
Nao 4 (40)
Enxague

Enxague em agua corrente
Sim 9 (90)
Nao 1(10)

Tipo de agua utilizada no enxague final

Potavel 8 (80)
Filtrada 1(10)
Osmose reversa 1(10)

Acessorio utilizado para enxague de limens

Pistola 4 (40)
Seringa 2 (20)
Torneira 1(10)
Lavadora Automatica 1(10)
Mangueira de aspiragao 1(10)
Adaptador improvisado na torneira 1(10)
E realizado controle de qualidade da agua

Nao 3 (30)
Sim 7 (70)
Secagem

Tipo de secagem

Manual 9 (90)
Automatizada 1(10)
Método utilizado na secagem

Pressurizacao de ar comprimido medicinal 9 (90)
Pressurizacéo de ar por lavadora 1(10)
Possui tempo de secagem padronizado

Sim 1(10)
Nao 9 (90)
Flush de alcool em todos os canais

Sim 6 (60)
Nao 4 (40)
Momento do flush de alcool

Antes do armazenamento 4 (40)
Entre cada processamento 2 (20)

Nao executa o procedimento 4 (40)
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Etapas do processamento n =10 (%)

Armazenamento

Tipo de armario

Convencional com filtro 1(
Convencional ventilagio natural 6 (
Convencional sem ventilagéo 1(10)
Maleta de transporte 1(
Sala dedicada 1(

Posicao dos endoscopios
Vertical 9 (90)
Horizontal 1(10)

Prazo maximo de armazenamento antes do uso

Menos que 3 horas 2 (20)
7 dias 2 (20)
Nao estabelece 6 (60)

Uso de protetor de ponta

Usa protetor que permite a ventilacéo 2 (20)
Usa protetor sem ventilacdo apropriada 3 (30)
Nao faz uso 5 (50)

Monitoramento do processamento (Testes de residuos ou

microbiolégico)

Execucéao de algum teste de monitoramento?

Sim 2 (20)
N&o 8 (80)

Fonte: dados da pesquisa.

Nenhum dos servicos utilizou adaptadores indicados pelos fabricantes para
irrigar os lumens dos endoscoépios.

No que diz respeito ao tempo de execucao entre a pré-limpeza e a limpeza, os
servigos que tém o maior intervalo entre estas etapas (2/10) sdo aqueles que realizam
o processamento no Centro de Materiais e Esterilizacdo (CME) do hospital,
aumentando o tempo referente a logistica do equipamento, ou que possuem apenas
um profissional que executa o processamento, circula na sala de exame e presta
cuidados ao paciente em recuperacao pds-anestésicos, acumulando multiplas tarefas.

Em relacdo a variabilidade de tamanho e didmetro das escovas de limpeza,
todos os servicos que possuem mais de um tipo tém escova para valvula e para canal,
nenhum servigo possui diversas escovas com diferentes didametros para lumens de

gastroscopios, colonoscépios e duodenoscopios.
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O tempo de secagem padronizado em cinco minutos foi visto apenas no servigo
gue executa a secagem automatizada, nenhum outro servigo possuia essa orientagéo
relacionada a secagem.

O prazo maximo de armazenamento era estabelecido em quatro servicos. No
entanto, apenas um deles tinha controle rigoroso da rastreabilidade, com informagdes
detalhadas e disponiveis junto aos equipamentos com data da desinfeccéo,

responsavel e data limite para uso (Figura 23).

Figura 23 — Etiqueta sistematizada para controle e
rastreabilidade do processamento.

Fonte: acervo da autora.

O armazenamento dos endoscopios ainda ocorria em locais inapropriados
como maletas de transporte (1/10), sem ventilagdo (3/10), foram observados
gabinetes ndo exclusivos para guarda dos equipamentos (3/10), bem como com
estrutura inadequada de superficie nao lavaveis (3/10), como madeira, altura
insuficiente para impedir que o endoscopio encoste no piso (2/10), e equipamentos
que encostam nas laterais dos armarios (4/10). Em 100% dos servigos alguma n&o

conformidade foi observada no armazenamento dos endoscoépios (Figura 24).
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Figura 24 — Gabinetes de armazenamento de endoscépios dos servigos visitados (n = 10).

Fonte: acervo da autora.

Nota: 1- Sala dedicada ao armazenamento de endoscoépios, sem ventilagdo e presencga de frestas na parede. 2-
Gabinete com caixa de papeldo, maletas de transporte junto aos equipamentos e sem ventilagéo, presenca de
pano para recolher umidade. 3- Equipamento encosta na superficie do gabinete. 4- Protetor de ponta de esponja
posicionado no equipamento e presenca de caixa de papeldo com acessorios. 5- Suporte de madeira para o
endoscopio, equipamento encostando na parede do armario. 6- Gabinete especializado com filtro, no entanto o
endoscopio encosta no piso do gabinete. 7- Protetor de ponta de esponja posicionado no equipamento. 8- Gabinete
ndo dedicado ao armazenamento dos endoscépios e suporte com superficie aspera que dificulta a limpeza,
equipamento encosta na parede do gabinete. 9- Endoscopio encostando no piso do gabinete e uso de panos para
reter umidade residual dos equipamentos. 10 — Armazenamento em maleta, na posigdo horizontal com superficie
nao lavavel.
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O uso de protetores de ponta foi verificado em 50% dos servigos visitados, no
entanto trés desses servigos utilizam protetores adaptados com pedagos de esponja

que nao permitem a limpeza e a ventilagao da ponta (Figura 25).

Figura 25 — Protetores de ponta adaptados utilizados nos servigos visitados.

K 3

Fonte: acervo da autora.

Em relacdo ao monitoramento das etapas, os servigos utilizam teste de
verificagdo de ATP (2/10) apds a limpeza manual com periodicidade diaria e duas
vezes na semana. Nao foi constatado o uso de mais nenhum tipo de teste, tais como

proteina, hemoglobina, carboidrato ou analise microbioldgica.

5.3 MANUTENCAO CORRETIVA

Quanto aos registros de manutencéo corretiva dos endoscopios, 60% (6/10)
dos servigos referiram a tal procedimento, totalizando 30/71 equipamentos com
histérico disponibilizado, sendo que 11/30 (37%) nao foram submetidos a nenhuma
intervengcédo corretiva no seu periodo de vida, restando, assim, 19/30 (63%)
endoscoépios com registros de manutengdes corretivas.

Um total de 67 relatérios de manutengdes corretivas realizadas no periodo de
2014 a 2021 foram avaliados, culminando em 272 diagndsticos/intervengdes
executadas nos equipamentos, que foram detalhadas no Grafico 1.



Grafico 1 — Frequéncia de problemas levantados nos registros de manutengao
corretiva disponibilizados pelos servigos (n = 272) - 2014 - 2022. Belo Horizonte,

Minas Gerais, Brasil, 2022.
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Fonte: dados da pesquisa.

Considerando as 42 manutengdes corretivas realizadas no periodo de 2019 a

2021 nos 30 equipamentos com registros disponibilizados, foi apresentada no Grafico

2 a relagao entre manutencdes realizadas e idade dos endoscépios para o periodo

analisado, com coeficiente de correlagéo de Pearson p = 0,073.
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Grafico 2 — Relacgao entre a idade dos endoscépios e manutengdes corretivas realizadas
entre os anos de 2019 e 2021. Belo Horizonte, Minas Gerais, Brasil, 2022.
20

16
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Idade dos endoscépios em anos

Quantidade de manutencdes corretivas nos anos 2019 a 2021

Fonte: dados da pesquisa.

5.4 CARACTERIZACAO DOS ENDOSCOPIOS

Foram inspecionados 74 canais de bidpsia de 71 endoscopios armazenados,
visto que 3 equipamentos possuiam canais duplos. Sendo assim, o total de canais foi
superior ao de equipamentos.

Esses canais pertenciam a 3 marcas de endoscoépios, a saber, Pentax (10,8%),
Olympus (28,4%) e Fujinon (60,8%), separados em gastroscépios (51%),
colonoscopios (35%), duodenoscopios (13% ) e ecoendoscopio (1%).

Em relagdo ao modelo de endoscopios analisados, havia uma grande
variabilidade, como Olympus® GIF Q150 (13,5%), colonoscépios Fujinon® EC 250
HL5 (13,5%), gastroscopios Fujinon® EG 250 WR5 (12,2%) e outros modelos, que
somavam 60,8%.

Aproximadamente 48% dos equipamentos avaliados tiveram seus dados de
idade estimados pelos profissionais do servigo, por falta de historico, o que pressupde
nao confiabilidade, sendo uma estimativa de tempo definida pela memdria, fato

marcante da aquisi¢cao, o que pode levar a viés de memoria.
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O endoscoépio mais novo avaliado tinha 3 anos e o mais antigo 18 anos. Dentre
todos, 76% dos equipamentos foram estimados para um tempo de aquisicido de 6
anos de utilizacdo e quanto a forma de aquisi¢cao, 4% foram adquiridos ja usados.

O armazenamento foi verificado em sala dedicada ao armazenamento (36,5%),
em maleta de transporte (1,4%), gabinetes convencionais com ventilagdo natural
(43,2%), gabinetes convencionais nao ventilados (6,8%) e gabinetes convencionais
ventilados com filtro (12,2%). Além disso, 99% era armazenado em posigao vertical e
1% na posic¢ao horizontal, 94,5% dos canais estavam sem valvulas e 5,5% estavam

com as valvulas posicionadas.

5.5 INSPECAO POR BOROSCOPIO

Para as inspec¢des realizadas, a finalidade foi identificar a presenca de 6 tipos
de potenciais alteragdes no interior dos canais: manchas, deformidades estruturais,
fluidos, ranhuras, fragmento de canal e residuo ou detrito. Nesse sentido, 100% dos
canais inspecionados apresentaram pelo menos 3 nao conformidades. A Tabela 4

sumariza a ocorréncia de problemas nos canais analisados.

Tabela 4 — Avaliacdo dos canais por tipo de equipamento modelo e quantidade de
alteragdes verificadas durante a inspegdo com boroscopio. Belo Horizonte, Minas Gerais,
Brasil, 2022.

N° T_ipo de Marca Modelo egt?i‘;frg:n(;o Ocorrén_cia de ?chados
equipamento no estudo N=6 (100%)
1 AC Fujinon EC 530WL3 D1 3 (50%)
2 AC Olympus CF Q150L E3 4 (67%)
3 AC Pentax EC 380LKP F1 4 (67%)
4 AC Pentax EC 380LKP F2 5 (83%)
5 AC Fujinon EC 250HL5 H1 4 (67%)
6 AC Fujinon EC 250HL5 H2 3 (50%)
7 AC Fujinon EC 250HL5 H3 5 (83%)
8 AC Pentax EC 380LKP 12 4 (67%)
9 AC Pentax EC 380LKP 13 5 (83%)
10 AC Fujinon EC 530LP J1 4 (67%)
11 AC Fujinon EC 530LP J2 4 (67%)
12 AC Olympus CF H170L J3 4 (67%)
13 AC Fujinon EC 530LP J4 5 (83%)
14 AC Olympus CF H170L J5 4 (67%)
15 AC Olympus EC 530LP J6 5 (83%)
16 AC Olympus CF Type VL J7 5 (83%)
17 AC Fujinon EC 250HL5 K1 5 (83%)
18 AC Fujinon EC 201WL K2 5 (83%)
19 AC Fujinon EC 250HL5 L2 5 (83%)
20 AC Fujinon EC 250HL5 L3 5 (83%)
21 AC Fujinon EC 250HL5 L4 5 (83%)
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N° T_ipo de Marca Modelo egl?i‘:)fnt:gn(;o Ocorrén_cia de oachados
equipamento no estudo N=6 (100%)
22 AC Fujinon EC 250HL5 L5 4 (67%)
23 AC Fujinon EC 250HL5 M4 5 (83%)
24 AC Fujinon EC 250HL5 M5 3 (50%)
25 ACD Fujinon EC 530DL J8 -Canal A 4 (67%)
26 ACD Fujinon EC 530DL J8.1-Canal B 5 (83%)
27 DC Pentax ED 3490TK F5 5 (83%)
28 DC Pentax ED 3490TK 11 3 (50%)
29 DC Fujinon ED 530XT Super CCD J9 3 (50%)
30 DC Olympus TJF Q180V J10 5 (83%)
31 DC Fujinon ED 450 XL J11 4 (67%)
32 DC Fujinon ED 250XT L7 5 (83%)
33 DC Fujinon ED 530XT8 M1 5 (83%)
34 DC Fujinon ED 250XT M2 4 (67%)
35 DC Fujinon ED 250XT M3 6 (100%)
36 EC Fujinon EG 530UT2 J12 5 (83%)
37 GC Olympus GIF Q150 E1 6 (100%)
38 GC Olympus GIF Q150 E2 5 (83%)
39 GC Pentax EG 2990K F3 5 (83%)
40 GC Pentax EG 2990K F4 4 (67%)
41 GC Olympus GIF Q150 G1 4 (67%)
42 GC Olympus GIF Q150 G2 5 (83%)
43 GC Olympus GIF Q150 G3 4 (67%)
44 GC Fujinon EG 201 H4 5 (83%)
45 GC Fujinon EG 250 H5 5 (83%)
46 GC Olympus GIF Q150 J13 5 (83%)
47 GC Olympus GIF H170 J14 5 (83%)
48 GC Olympus GIF Q150 J15 5 (83%)
49 GC Olympus GIF Q150 J16 4 (67%)
50 GC Fujinon EG 530N J17 4 (67%)
51 GC Olympus GIF Q150 J18 6 (100%)
52 GC Olympus GIF Q150 J19 4 (67%)
53 GC Olympus GIF H170 J20 5 (83%)
54 GC Olympus GIF H170 J21 4 (67%)
55 GC Fujinon EG 590WR J22 5 (83%)
56 GC Fujinon EG 201FP K3 5 (83%)
57 GC Fujinon EG 201FP K4 6 (100%)
58 GC Fujinon EG 201FP K5 6 (100%)
59 GC Fujinon EG 250WR5 K6 5 (83%)
60 GC Fujinon EG 250WR5 L1 5 (83%)
61 GC Fujinon EG 250WR5 L6 5 (83%)
62 GC Fujinon EG 250WR5 L8 4 (67%)
63 GC Fujinon EG 250WR5 L9 5 (83%)
64 GC Fujinon EG 250HR2 M6 4 (67%)
65 GC Fujinon EG 250HR2 M7 5 (83%)
66 GC Fujinon EG 250WR5 M8 4 (67%)
67 GC Fujinon EG 250WR5 M9 5 (83%)
68 GC Fujinon EG 250HR2 M10 4 (67%)
69 GC Fujinon EG 250WR5 M11 4 (67%)
70 GC Fujinon EG 250WRS5 M12 5 (83%)
71 GCD Olympus duplo canal GIF 2T160 J23 canal A 4 (67%)
72 GCD Olympus duplo canal GIF 2T160 J23.1 canal B 4 (67%)
73 GCD Fujinon EG 450D5 duplo canal EVE ~ J24 canal 1 4 (67%)
74 GCD Fujinon EG 450D5 duplo canal EVE  J24.1 canal 2 5 (83%)

Nota: AC — Colonoscoépio; ACD — Colonoscépio duplo canal; GC- Gastroscopio; GCD- Gastroscépio duplo canal;
DC — Duodenoscoépio; EC — Ecoendoscopio.
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Todos o0s canais analisados apresentaram alteracbes, distribuidas
quantitativamente da seguinte forma: trés (6,8%), quatro (36,5%), cinco (50%) e seis
(6,8%). Em 95% dos canais avaliados havia manchas, em 100% havia ranhuras, em
12,2% foram encontradas deformidades, em 68,9% fluidos, em 91,9% residuos ou
detritos e em 87,8% pedacos de canal.

5.5.1 Inspecao canal de bidpsia (n = 74)

5.5.1.1 Fluidos

A presenga de fluidos dentro dos canais foi classificada como excessiva, até

cinco goticulas visiveis, como o demonstrado na Figura 26.

Figura 26 — Caracterizagao da presencga de fluidos encontradas nos
canais inspecionados.

Fonte: acervo da autora.
Nota: A: Presenca de umidade nos canais dos endoscépios; B e C: Presenga de
umidade excessiva nos canais dos endoscopios.

O percentual de achados referente a presenca de fluidos nos canais esta

descrito na Tabela 5.

Tabela 5 — Presencga de fluidos nos canais observados durante a inspe¢ao com
boroscépio. Belo Horizonte, Minas Gerais, Brasil, 2022.

Variavel Fluido Percentual % (n = 74)
Ausente 31
Presente 40,5
Presente em excesso 28,5

Fonte: dados da pesquisa.
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Fluidos opacos também foram encontrados durante as inspecbes, como o
demonstrado nas imagens da Figura 27.

Figura 27 — Imagem de fluido opaco captada durante a inspegdo com
boroscépio.

Fonte: acervo da autora.

5.5.1.2 Ranhuras

Todos os canais apresentaram ranhura em algum ponto da sua extens&o
durante a inspe¢ao com o boroscopio. Algumas dessas ranhuras possuiam grande
profundidade, o que pdde ser visualizada com a presenga de dano no canal com

“peeling” associado (Figura 28).

Figura 28 — Ranhuras captadas durante a inspeg¢ao com boroscépio.

ic LN A
Fonte: acervo da autora.
A: Presenca de ranhuras de diferentes tonalidades e manchas associadas; B: Presenca de
ranhuras de diferentes tonalidades, presenca de detritos ao fundo; C: Presenga de ranhura
profunda com visualizagao de “peeling” soltando da area de ranhura.



84

5.5.1.3 Pedaco de canal “peeling”

Nas inspecoes realizadas, 87,8% dos canais apresentaram pedagos de canal

como os demonstrados na Figura 29.

Figura 29 — Imagem de pedacos de canal “peeling” captadas durante a inspeg¢ao
com boroscépio.

¥

Fonte: acervo da autora.
A e B: Pedago soltando do canal; C: Pedacgos soltando do canal entre a segao de insergédo e a secgao
de angulagao do endoscépio; D: Pedago de canal desprendido; E: Parte do canal aderido ao mesmo;
F: Pedacos de canal evidenciando um dano em continuidade.

5.5.1.4 Deformidades estruturais

Foram encontradas deformidades importantes nos canais e segundo o0s
responsaveis pelo processamento os testes de vazamento leak test realizados

apresentavam resultados satisfatérios.
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Fonte: acervo da autora.
A: Deformidade estrutural do canal com evidéncia de acumulo de fluido no local; B:

Deformidade estrutural do canal e presenga de mancha escurecida; C: Semi obstrucdo do
canal, com presenca de “peeling” e detrito; D: Desprendimento de pega no inicio do canal.

Achados sugestivos de perda de continuidade por queimadura foram

visualizados em alguns canais, conforme evidenciado pela Figura 31.



86

Figura 31 — Imagens sugestivas de queimadura com descontinuidade do canal
captadas durante a inspecdo com boroscopio.

i‘! s |

Fonte: acervo da autora.
A: Imagem sugestiva de descontinuidade do canal por queimadura, associada a goticulas de fluidos; B
e C: Imagens sugestiva de descontinuidade do canal por queimadura.

5.5.1.5 Manchas

A frequéncia de manchas nos canais foi de 95,9%, com diversidade de tipos,

como o demonstrado na Figura 32.

Figura 32 — Manchas captadas durante a inspe¢éo com boroscopio.

Fonte: acervo da autora.

A: Imagem com mancha caracteristica do fabricante associada a ranhuras e “peeling” de canal; B:
Mancha marrom; C: Mancha em toda a extensao do canal com presenca de fluido no fundo; D: Mancha
escura em ponto; E: Mancha escura; F: Manchas escuras e esbranquigada no canal.
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5.5.1.6 Residuos
Os mais diferenciados tipos de residuos ou detritos foram visualizados durante
a inspeg¢ao nos canais, que apresentaram uma frequéncia de 92%. Alguns exemplos

estdo destacados na Figura 33.

Figura 33 — Residuos e detritos captados durante a inspegdo com boroscopio.

Fonte: acervo da autora.

A: Residuo associado a “peeling” de canal; B: Pedago de detrito desprendido no canal; C: Residuo
aderido na superficie do canal com presenga de fluido; D:Residuo aderido na superficie do canal;
E:Residuo aderido na superficie do canal; F: Presenca de residuo e ranhura no canal; G: Semi
obstrugdo do canal com deformidade, e a presenga de residuo e umidade associado; H e |: Residuo
aderido na jungao de secgbes do endoscépio.
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5.5.2 Inspegao da porta do canal de sucgao e biépsia (n =71)

Todas as portas do canal de biopsia avaliadas apresentavam alguma nao
conformidade.

A presenca de ranhura associada a residuo ou detrito foram os achados de
maior frequéncia (42,3%), ranhura foi constatada em 35,2% das inspecdes, residuo
em 9,9% dos canais, a presenc¢a de umidade na porta do canal de bidpsia ocorreu em
2,8% e estava associada a presencga de ranhura e residuos. Os demais achados, tais
como peeling, ranhura e manchas associadas ou nao totalizaram 9,9% de frequéncia.

A Figura 34 apresenta exemplos.

Figura 34 — Imagens captadas durante a inspegdo com boroscopio das portas do
canal de biopsia.

Fonte: acervo da autora.
A: Presencga de residuos associado a ranhura; B: Presenga de residuo e ranhura; C: Presencga de
residuo, ranhura e fluido.

5.5.3 Inspecgao da porta do canal de ar e agua (n = 71)

A porta do canal de ar e agua também foi inspecionada e apresentou com maior
frequéncia o achado de ranhura associada a residuo (54,9%), seguido da presenca
isolada de ranhura (21,1%) e residuo (11,3%), fluido foi constatado em (7,0%) das
portas, sendo que em 5,6% estava associado a residuo e ranhura. Em 1,4% nao se
apresentou alteragdo visualizada na inspe¢do. Os demais achados (4,2%)

compreenderam na associagéo de residuo com manchas ou “peeling” de canal.
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Figura 35 — Imagens captadas durante a inspegédo com boroscopio da porta do
canal de ar e agua.

Fonte: abervo da autoa.
A: Valvula sem alteracao; B: Presenca de ranhura, mancha, fluido e residuo; C: Presencga de residuo e
fluido. D: Presenca de ranhura e residuo; E: Presenca de fluido, residuo e ranhura; F: Presenca de
residuo.

5.5.4 Inspecao da porta de canais auxiliares

Foi inspecionado um total de 21 portas de canais auxiliares, sendo 11 canais
Jet Water de colonoscopios e um de gastroscopio disponivel, e ainda 10 dispositivos
do elevador, 9 duodenoscépios e 1 ecoendoscdpio.

Em apenas um dispositivo do elevador nao foi encontrada nenhuma nao
conformidade, em todos os outros 9 havia ranhura e residuos na superficie. Peeling
foi visualizado em 5 portas dos canais elevadores inspecionados (Figura 36). Em um

equipamento havia residuo visivel a olho nu (Figura 37).



Figura 36 — Imagens captadas durante a inspe¢gao com boroscopio da porta de
canais do elevador.

Fonte: acervo da autora.
A: Presenca de detritos; B: Presenca de residuo, peeling e ranhura; C: Presenga de
residuo, ranhura e peeling. D: Presenga de ranhura e residuo aderido;

Figura 37— Imagens do dispositivo elevador de um
duodenoscépio com grande quantidade de residuo.

.

Fonte: acervo da autora.

90
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No que diz respeito as inspe¢des do canal Jet water, um deles n&o tinha
nenhuma alteragao, 6 apresentavam ranhura e residuo, 3 com residuo e o outro que

além de ranhura e residuo com peeling.

Fonte: acervo da autora.
A, B, C: Presenga de grande quantidade de residuo; D: Presenca de residuo na parte externa do canal
auxiliar; E: Presenga de residuo e “peeling”. D: Presenca de ranhura e residuo aderido;

Um equipamento emprestado, n&do incluido na amostra final, foi inspecionado

com o boroscépio e apresentou ndo conformidades, como apresentado na Figura 39.
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Figura 39 — Imagens captadas durante a inspegédo com boroscopio de um
endoscopio de empreéstimo.

Fonte: acervo a autora.
A: Porta canal de bidpsia com residuo e ranhura; B: Semi obstrucdo do canal por deformidade; C:
Presenca de “peeling”; D: Presenca fluido; E: Presenga de ranhura com “peeling”. F: Presenca de
ranhura;

5.5.5 Estrutura externa dos endoscoépios

Inidmeras alteracdes foram constatadas na estrutura externa dos endoscopios
avaliados, dentre elas, residuo no comando de mao, na ponta distal, sinal de
mordedura no tubo, sinal de esmagamento no tubo, manchas amareladas no tubo,

dano e ranhura na ponta distal, conforme a Figura 40.
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Figura 40 — Imagens capturadas por camera durante a inspe¢ao da estrutura

externa de endoscopios gastrointestinais dos servigos participante.
: ©

Fonte: acervo da autora.

A:Residuo no controle de angulagédo; B:Mancha amarelada no tubo de insergédo; C: Residuo no
conector de aterramento; D: Residuo na ponta distal; E: Manchas amareladas e ressecamento no tubo
de insercao; F:Residuo na ponta distal; G:Residuo no conector de video ar e agua; H: Amassado no
tubo de insergao, caracteristico de mordedura; |: Residuo/oxidagao na valvula de insuflagao.

Também foram constatadas alteragdes na ponta distal em alguns endoscépios,

conforme mostra a Figura 41.
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Figura 41 — Imagens captadas por boroscoépio da ponta distal de endoscépios
gastrointestinais dos servigos participantes.

Fonte: acervo da autora.

A: Residuo na lampada e ranhura na superficie; B: Ranhura na superficie e excesso de residuo no
canal Water Jet, C:Ranhura e residuo na superficie, Peeling de canal; D:Residuo na superficie da
ponta.

5.6 TESTES DE VALIDAGCAO DE LIMPEZA

5.6.1 Teste de verificagao de adenosina trifosfato

A média dos resultados realizados de teste de ATP (n = 44) nos canais de
bidpsia foi de 15 RLU (Desvio padréo de 36), com variabilidade entre zero e 170 RLU,

como demonstrado na Tabela 6.

Tabela 6 — Ocorréncia dos testes de ATP realizados nos endoscopios avaliados (n =
44). Belo Horizonte, Minas Gerais, Brasil, Brasil, 2022.
Intervalo de resultados (RLU) Percentual de ocorréncia do intervalo
de resultados (%)

0 36,4
1a14 45,5
15a50 6,8

51 a100 6,8
101 a 170 4,5
Total 100

Fonte: dados da pesquisa.

Em quatro equipamentos, um ecoendoscépio e 3 duodenoscoépios, foram
mensurados além da presenca de ATP nos canais de trabalho, no dispositivo elevador

(n=4), como o apresentado na Tabela 7.
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Tabela 7 — Resultado de ATP realizado em canal de biopsia e elevador do mesmo
equipamento (n = 4). Belo Horizonte, Minas Gerais, Brasil, Brasil, 2022.

Equipamento canfledst;J Il:?::si‘:\-r(PRLU) ERIZ?/:E?)??IQ_TJ)
J9 2 92
J10 7 33
J11 1 81
J12 94 262

Fonte: dados da pesquisa.

5.6.2 Teste de verificagao de proteina (n = 64)

O resultado médio de quantidade proteica foi de 0,55 pg/ml. Em 25% das
amostras nao foi constatada a presenca de residuo de proteina. Nos demais 75% das
amostras, a proteina estava presente com variabilidade de 0,004 a 3,3 ug/ml. Destas,

17% apresentaram resultados acima de 1,0 pug/ml.

5.7 CORRELAGCOES ENTRE AS PRATICAS DECLARADAS E OS ACHADOS
ENCONTRADOS

No que se refere a ocorréncia dos achados nas inspe¢des com o0 boroscopio
comparados com as praticas declaradas pelos servigos, observou-se uma relagao
significativa entre as variaveis, tempo médio entre a pré-limpeza e limpeza e a

ocorréncia de residuo, como apresentado na Tabela 8.

Tabela 8 — Comparacéao entre a ocorréncia de residuo e praticas executadas nos
servigos. Belo Horizonte, Minas Gerais, Brasil, Brasil, 2022.

Ocorréncia de Residuo
Qui quadrado de

Pearson Valor - p
Tipo de detergente utilizado 2,522 0,240
Uso de pistola sob pressao 0,791 0,374
Método para irrigagéo de lumen 0,791 1,000
. . 0,004 0,952
Limpeza da escova ao sair do canal
0,852 0,653

Desinfetante utilizado



~ - 0,576

Execucéo de pré-limpeza
Solugéo utilizada na pré-limpeza 2,038
- - . 14,670

Tempo médio entre a pré-limpeza e limpeza

Tipo de limpeza 0,904
Uso de simeticona 1,619
Colaborador especifico para limpeza 0,0522
Tipo de equipamento 7,100
31,722

Modelo do endoscépio

0,448
0,589

0,021

0,342
0,203

0,819
0,232

0,312

Fonte: dados da pesquisa.
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A ocorréncia de fluido apresentou correlacdo com o tipo de equipamento

inspecionado (p = 0,049), como pode ser observado na Tabela 9.

Tabela 9 — Comparacéao entre a ocorréncia de fluido e praticas executadas nos
servigos. Belo Horizonte, Minas Gerais, Brasil, Brasil, 2022.

Ocorréncia de Fluido

Qui quadrado

de Pearson Valor - p

Uso de simeticona 2,104 0,462
Colaborador especifico para limpeza 2,829 0,288
Tipo de equipamento 17,118 0,049
Modelo do endoscépio 55,481 0,429
Tipo de armario utilizado 12,172 0,115
. 0,161 1,000

Armazenamento sem valvulas
Posicao do endoscopio 2,558 0,277
~ 10,313 0,250

Como os lumens sédo enxaguados

} . 4,686 0,100

Como a secagem ¢é realizada
Padronizacgao do tempo de secagem 4,686 0,100
Flush de alcool 0,371 0,796
Rotina de flush de élcool 2,066 0,736
Execugéo do teste de vazamento em todos os equipamentos 1,471 0,796
1,154 0,638

Movimento dos comandos nos testes de vazamento “leak test’

Fonte: dados da pesquisa.
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A distribuicdo de fluidos nos canais ocorreu com maior frequéncia nos

gastroscopios, conforme a Tabela 10.

Tabela 10 — Distribuicdo da ocorréncia de fluido por tipo de endoscopio avaliado na
inspecao boroscopica. Belo Horizonte, Minas Gerais, Brasil, Brasil, 2022.
% em presenca

Tipo de equipamento Presenc¢a de fluido  Auséncia de fluido de fluido
Colonoscépio (n=24) 19 5 32,4
Gastroscopio (n=34) 25 9 45,9
Duodenoscépio (n=9) 4 5 12,2
Ecoendoscépio (n=1) 1 0 1.4
Gastroscoépio duplo canal (n=4) 0 4 2.7
Colonoscépio duplo canal (n=2) 2 0 5.4
Total (n=74) 51 23 100

Fonte: dados da pesquisa.

No tocante as correlagcdes entre as variaveis do estudo com os testes de
validac&o do processamento utilizados, observaram-se resultados significativos entre
a média de uso de equipamentos diaria e a quantidade de residuo de proteina (p =
0,000/p =0,639), este também apresentou relagdes de baixa intensidade com numero
de procedimentos (p = 0,001/p = 0,419) e numero de equipamentos disponiveis (p =
0,015/p = 0,303), bem como com a idade do equipamento (p = 0,02/p = - 0,290),

conforme apresentado na Tabela 11.
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Tabela 11 — Correlagéo entre variaveis de resultado dos testes de validagdo com outras variaveis do estudo, periodo julho de 2021
a janeiro de 2022. Belo Horizonte, Minas Gerais, Brasil, Brasil, 2022.

Achados n=6

Numero de
procedimentos mensal

Numero de
equipamentos
gastrointestinais em
uso (total)

Média uso de
equipamento por dia
(N&o foi considerado o
tipo de procedimento)

Resultado teste de
ATP

Resultado quantitativo
teste de proteina ml/ml

Idade do equipamento
em anos

pde
Spearma
n

Valor - p

p de

Spearman Valor - p

pde

Spearman Valor - p

p de

Spearman Valor - p

p de

Spearman Valor - p

pde

Spearman Valor - p

p de

Spearman Valor - p

Achados n =6
(N=74)

Numero de
procedimentos
mensal (N = 74)

Numero de
equipamentos
gastrointestinais
em uso (total) (N
=74)

Média uso de
equipamento por
dia
(Nao foi
considerado o
tipo de
procedimento)
(N=74)

Resultado teste
de ATP (N = 44)

Resultado
quantitativo teste
de proteina ml/ml

(N =064)
Idade do
equipamento em
anos (N =74)

1,000

-0,156

-0,095

-0,044

0,273

-0,140

0,074

0,184

0,420

0,708

0,073

0,268

0,531

0,156 0,184

1,000

,759” 0,000

0,006 0,958

0,005 0,976

4197

0,001

0,021 0,861

-0,095 0,420

,759” 0,000

1,000

- 4117 0,000

0,029 0,851

,303

0,015

-0,152 0,196

-0,044 0,708

0,006 0,958

- 4117 0,000

1,000

-0,196 0,203

,639”

0,000

-0,123 0,298

0,273 0,073

0,005 0,976

0,029 0,851

-0,196 0,203

1,000
-0,025

0,874

0,190 0,217

-0,140 0,268

419" 0,001

,303 0,015

,639” 0,000

-0,025 0,874
1,000

-,290 0,020

0,074 0,531

0,021 0,861

-0,152 0,196

-0,123 0,298

0,190 0,217

-,290

0,020

1,000

Fonte: dados da pesquisa.
** A correlacéo é significativa no nivel 0,01.
* A correlacao é significativa no nivel 0,05.
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6 DISCUSSAO

Os resultados deste estudo corroboram com a preocupacao mundial sobre a
necessidade de melhoria da adesdo as praticas do processamento, bem como a
reducdo de danos estruturais dos endoscopios gastrointestinais visando garantir um
reuso seguro desses equipamentos na pratica clinica (FDA, 2021; MUSCARELLA,
2019).

Em relacdo a quantidade mensal de procedimentos realizados e de
equipamentos disponiveis para atendimento, observou-se grande diversidade nos
servigos visitados, sendo que a maioria tinha a necessidade de uso continuo dos
mesmos endoscopios, dado o reduzido numero de equipamentos disponiveis, 0 que
podia causar pressao sob os colaboradores para agilizar o processamento e, assim,
aumentar os riscos de falhas (OFSTEAD et al, 2010; CHOI;CHO, 2015;
MCCAFFERTY et al., 2018a).

Esse fato justifica-se devido aos altos custos envolvendo n&o apenas os valores
dos equipamentos de endoscopia, como também do processamento executado, da
mao de obra, das manutenc¢des periddicas, das automacgdes e do monitoramento dos
processos, sobretudo em centros de baixo volume de endoscopia e em paises em
desenvolvimento (LARSEN; KALLOO; HUTFLESS, 2020; CIOCIRLAN, 2019).

A média de uso de equipamento por dia demonstrou uma relacdo com os
resultados dos testes de residuo de proteinas, corroborando com a literatura, que
indica que o numero de utilizagbes € mais relevante que o tempo de vida do
equipamento na predisposicao a falhas no processamento e alteragdes estruturais dos
mesmos, visto que um mesmo equipamento pode ser utilizado inUmeras vezes em
detrimento de outro mais antigo, por preferéncia do endoscopista ou disponibilidade,
demonstrado na relagéo estatistica entre residuos e endoscopios mais novos, ou seja,
possivelmente mais utilizados (RICCI et al., 2021; BARAKAT et al., 2018).

O que trouxe grande preocupagao durante o estudo foi o fato de que nenhum
servico visitado possuia controle de uso de cada endoscépio de seu parque
tecnologico.

No que diz respeito aos recursos humanos dos servigos visitados, o fato de nao
haver a disponibilidade de profissionais exclusivos para o processamento de
endoscoépios (4/10) chamou a atengéo, visto que o acumulo de tarefas associado a

baixa quantidade de equipamentos e curto espago de tempo na agenda entre
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pacientes influenciavam na sobrecarga dos colaboradores, o que implica em
potenciais deficiéncias na seguranga do processamento, ampliando os riscos de
contaminagdes (OFSTEAD et al., 2010; BEILENHOFF et al., 2018; KENTERS et al,,
2018).

Quanto as praticas realizadas nas unidades de endoscopia e a adesao as
diretrizes nacionais e internacionais, bem como os insumos utilizados no servigo para
o processamento dos endoscopios, inumeros trabalhos apontam que omissdes na
execucado das etapas recomendadas nas praticas do processamento sao fatores
contribuintes de contaminagdes em endoscopios gastrointestinais, consequentemente
das infecgbes exdégenas (MADUREIRA; OLIVEIRA, 2021; OFSTEAD et al., 2010;
KOVALEVA et al., 2013; MCCAFFERTY et al., 2018a).

A adesao as diretrizes ainda exige um olhar dos responsaveis para melhorias
nas praticas adotadas. Em todos os servigos visitados foram encontrados desvios,
seja no tempo entre a pré-limpeza e a limpeza manual, na execugao do leak test, na
irrigagdo e escovagao dos canais, na diluicdo e nos cuidados com o0s insumos
utilizados, na limpeza dos canais adicionais, no enxague, na qualidade da agua
utilizada ou na secagem e armazenamento, demonstrando fragilidade na execugéo
do processamento na pratica clinica.

Em relacdo ao tempo entre a pré-limpeza e a limpeza, apesar da maioria dos
servigos visitados (8/10) declararem a executar imediatamente, entre os primeiros
cinco minutos, apds o fim do procedimento conforme o orientado pelas diretrizes,
(DAY et al., 2021; GESA, 2021) sobretudo para garantir uma rapida reutilizagado dos
endoscopios e reduzir o risco de ressecamento de sujidade.

Um dos servigos (1/10) que nao tinha profissionais exclusivos para a atividade
e outro que possuiam um desafio logistico devido a distancia entre a sala de exames
e a de limpeza (1/10), localizada fora do servigo no centro de materiais e esterilizagdo
da instituicdo, ocasionavam prejuizos quanto ao inicio imediato da limpeza manual
com aumento de 15 a 60 minutos no intervalo analisado.

O leak test recomendado apds cada uso dos endoscépios para verificar a
integridade dos canais (SGNA, 2018; GESA, 2021; BSG, 2020), cuja execucéo foi
relatada pela maioria dos servigos (8/10), apresentou gaps importantes, em virtude da
periodicidade de execucgao, realizada diariamente (2/10), apenas na presenga de
queixa do endoscopista (2/10) ou até mesmo néo realizada por desconhecimento do

processo e de sua importancia no conjunto das etapas do processamento (2/10).
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Omissbes no leak test tém sido relatadas em diversos paises e estudos
(CHOI;,CHO, 2015; ROJO, 2018; OFSTEAD et al., 2010). Ramsey et al. (2002)
descreveram surtos infecciosos relacionados ao uso de um endoscopio danificado,
que nao foi percebido devido a nao realizacdo da verificagdo de vazamento a cada
uso desse equipamento. Ou seja, 0 ndo cumprimento das orientagcdes dos fabricantes
para realizagdo do leak test, seja em relagdo a periodicidade ou a percepg¢ao do
vazamento, pode aumentar os riscos de contaminacdes, surtos infecciosos, formacao
de biofilmes e prejuizos estruturais do equipamento, ampliando o risco de ocorréncia
de contaminagdes (BEILENHOFF et al., 2018).

Em relacdo a limpeza, o preenchimento dos lumens deve acontecer em
diversas fases do processamento, tais como pré-limpeza, limpeza manual, limpeza
automatizada e enxague (DAY et al., 2021). Ferramentas adequadas para execugéo
da tarefa sdo essenciais a fim de garantir que todos os canais sejam irrigados, em
totalidade independente do operador do processamento (DAY et al., 2021; BSG, 2020;
GESA, 2021).

Durante as visitas, observou-se que nenhum servico utilizou o conector
padronizado pelo fabricante para evitar escape de solugao ou entrada de bolsas de ar
na limpeza manual. Em sua maioria, os servigos possuiam pistola de agua ou seringa
para injecdo de solugdes nos canais, o que fragiliza a garantia de irrigagcéo de todos
os lumens. Isso ocorreu sobretudo naqueles especiais ou que nao eram passiveis de
escovacgao, o que foi evidenciado pela ocorréncia de acumulo de grande quantidade
de residuo nas portas de canais acessorios, ou seja, possibilitando uma condigcéo
muito pior em outros pontos do canal, inclusive com a presenga de biofilmes maduros
(PAJKOS; VICKERY; COSSART, 2004; REN-PEI et al., 2014; PRIMO et al., 2021).

Os colaboradores participantes deste estudo foram questionados sobre a
friccdo em todos os canais dos endoscopios e, em sua maioria, responderam que 0s
canais eram escovados. No entanto, em relagdo as escovas disponiveis, 0s servicos
possuiam apenas um ou dois tipos, modelos e diametros, bem como canais nao
passiveis de escovagao, que nem sempre foram mencionados, demonstrando
fragilidade no conhecimento da equipe técnica em relagdo a conformacgdo e
necessidade de cada endoscépio manuseado, aumentando os riscos de
contaminacao (VERFAILLIE et al., 2015).

Um ponto importante, diz respeito as escovas utilizadas pelos servicos que,

apesar de serem denominadas descartaveis, eram reutilizadas, e mesmo aquelas
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reutilizaveis sofriam processamento em periodo minimo diario o que pode permitir a
transmissdo de sujidade ou microrganismos entre equipamentos durante o
processamento, prejudicando indicadores do seu uso seguro (BAJOLET et al., 2013;
ROBERTSON et al., 2017).

Algumas diretrizes recomendam o uso de insumos de uso unico na limpeza de
tais equipamentos a fim de excluir os riscos de contaminagao cruzada e garantir a
qualidade das escovas (SGNA, 2018; DAY et al., 2021; BSG, 2020; BEILENHOFF et
al., 2018). Outras indicam o processamento e analise da estrutura da mesma apos
cada utilizagao, no caso de escovas reutilizaveis (GESA, 2021).

Também foram encontradas outras fragilidades referentes a escovagéo, como
a falta de higienizagcédo da “cabega da escova” quando saia do canal na ponta distal
durante a limpeza, e a constatagao de escovas sem cerdas, tortuosas e com sujidade
visivel frente a avaliagdo do entrevistado de bom estado de conservagéao.

Dispositivos de limpeza danificados e com sujidade podem causar danos na
superficie do canal e ineficiéncia na remocgao de residuos com a manutencido de
microrganismos e sujidade, aumentando a possibilidade de formagéo de biofilmes e
contaminagdes dos endoscopios (SANTOS et al.,, 2020; BRONZATI et al., 2020;
PRIMO et al., 2021; REHL et al., 2020).

Sendo assim, uma analise nas recomendagdes da qualidade visando garantir
a vedacao circunferencial completa do canal, o atrito com as paredes em toda sua
extensao, eliminando a maior parte dos residuos em um unico arraste, atendendo aos
padroes validados de processamento e reconhecimento de protocolos de cuidados
para reuso seguro com desinfecgdo entre as utilizagbes e inspec¢ao rigorosa da
estrutura devem ser encorajados na pratica clinica (BASILE; KOVACH; DROSNOCK,
2019; RIBEIRO et al., 2019; ALFA et al., 2017).

O uso de lavadoras automatizadas é altamente recomendado e tem sido
associado a um desempenho mais seguro do processamento apos a execug¢ao da
pré-limpeza e limpeza manual (BEILENHOFF et al., 2018; DECRISTOFORO et al.,
2018; DAY et al., 2021), pois possibilita uma padronizagdo, reprodutibilidade e
protecdo aos colaborares, além de dispor de um registro do ciclo. No entanto, apenas
um dos servigcos visitados possuia esse tipo de equipamento. Contudo, ndo era
realizado nenhum tipo de teste de validacado habitual, qualificagcdo operacional, bem
como limpeza ou desinfeccdo dos ductos da lavadora, para evitar problemas de

contaminagdes, falhas na execucdo, o que pode aumentar a possibilidade de
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contaminagdo no equipamento e consequentemente dos endoscopios processados
(ROBERTSON et al., 2017; BAJOLET et al., 2013; BEILENHOFF et al., 2017; GESA,
2021; LICHSTENSTEIN; ALFA, 2019).

Falhas na etapa de desinfeccdo de alto nivel sdo pouco relacionadas a
contaminagdes descritas na literatura (OFSTEAD et al., 2019). No entanto, alguns
fatores podem alterar a eficacia do processo e prejudicar a eliminacdo dos
microrganismos requerida. Sao eles a temperatura do desinfetante, a secagem do
endoscopio antes da desinfecgdo por risco de diluicdo da solucdo e perda da
funcionalidade, o tempo de exposi¢cdo com o equipamento, a imersdao completa do
aparelho na solugao, concentragao e PH conforme as instrugdes de cada fabricante,
bem como a realizagdo e analise da fita MEC (OFSTEAD et al., 2019; BARBOSA et
al., 2010; RUTALA; WEBER, 2016).

Diante dessas dificuldades, dois pontos chamaram a atencédo neste estudo.
Observou-se que um servigo (1/10) estava executando de forma inadequada a
diluicdo do desinfetante que exige preparo manual, ou seja, fato que pode alterar a
concentracdo e ocasionar perda da funcionalidade da solugao por fatores humanos,
sobretudo considerando potencias falhas na analise da fita MEC (OFSTEAD et al.,
2019; KOVALEVA, 2016).

Outro ponto a se considerar foi que em 4 estabelecimentos (4/10) o
equipamento nao era imerso integralmente na solugéo, possibilitando assim ineficacia
do processamento, visto que, para obter sucesso, € necessario o contato direto do
equipamento com o desinfetante pelo tempo minimo pré-determinado nas instrugoes
de uso dos fabricantes (OFSTEAD et al., 2019; BARBOSA et al., 2010).

Quanto ao tipo de agua utilizada para o enxague final, esta deve ser livre de
microrganismos e de acordo com a qualidade definida nas recomendacgdes
internacionais, ou seja, minimamente filtrada e idealmente estéril (DAY et al., 2021,
SGNA, 2018; BSG, 2020; BEILENHOFF et al., 2018). Neste estudo foi observado o
uso de agua potavel no enxague final nos servigos visitados, como o recomendado
pela legislacdo brasileira vigente (BRASIL, 2013) e, apesar da maioria alegar o
controle fisico quimico e microbiolégico da qualidade da agua utilizada, tinham como
responsaveis da analise destas profissionais de outras areas da institui¢cao, tais como
servico de controle de infeccdo e que nao tinham conhecimento apropriado sobre a
periodicidade ou resultados das analises (MUSCARELLA, 2002; ZHOU et al., 2014).
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Falhas no monitoramento da qualidade da agua podem favorecer o crescimento
microbiolégico e a formagao de biofilmes, sobretudo por Pseudomonas s.p., que
possuem um tropismo por ambientes umidos e que, se ndo monitoradas adequada e
regularmente, podem ser veiculadas pela agua de enxague, aumentando os riscos
infecciosos (DECRISTOFORO et al., 2018; ZHOU et al., 2014).

Seguido ao enxague, a secagem dos endoscopios € uma fase essencial para
evitar a proliferacdo de qualquer microrganismo residual que possa permanecer
dentro dos canais, assim como pode evitar a formagao de biofilmes, mantendo um
endoscopio efetivamente seco (ALFA; SITTER, 1991; ALFA; SINGH, 2020;
NERANDZIC et al., 2021; PERUMPAIL et al., 2019).

Assim como nas diretrizes e orientacbes de fabricantes, a secagem nos
servigos visitados n&o possuia critérios especificos com informacdes de posicdo do
equipamento, canais a serem irrigados, tempo ou pressao do fluxo de ar, o que pode
facilitar a ocorréncia de danos e permanéncia de fluidos dentro dos canais (ALFA;
SINGH, 2020).

Apesar da maioria dos servigos visitados executarem a secagem manual com
pistola de ar medicinal, detectaram-se fluidos dentro do canal de trabalho visualizado
na inspegao, o que permite inferir que canais menos calibrosos podem reter maior
umidade devido ao seu menor diametro, o0 que demandaria uma atengdo maior nessa
etapa a esses canais (NERANZDIC et al., 2021).

A inspecao com o boroscopio evidenciou a importancia do modo como
executavam a secagem, havia uma variabilidade, dependente da estrutura, da
disponibilidade de insumos, da falta de determinacdo de tempo, do controle de
pressao e do espaco para posicionar os endoscopios, indicando necessidade de
estabelecer critérios detalhados dessa etapa (JOLLY et al., 2011; NERANZDIC et al.,
2021).

Outro ponto questionavel foi em relagcdo aos equipamentos serem submetidos
apenas a secagem automatizada (1/10), apesar de Barakat, Huang e Banerjee
(2019b) demonstrarem superioridade na execugao de secagem automatica controlada
por 10 minutos, 0 modelo de lavadora avaliado neste estudo ndo permitia a conexao
de canais acessorios tais como o water jet com os ductos da lavadora, ou seja,
comprometendo a sua limpeza, considerando que 0 mesmo nao sofre a inje¢ao de ar,
detergente ou desinfetante em seus lumens, evidenciando um aumento nos riscos de
contaminacgao e ineficiéncia da secagem (GESA, 2021; BEILENHOFF et al., 2018).
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Os dispositivos de elevadores dos duodenoscopios também sao estruturas que
necessitam de cuidados especiais no processamento automatizado, principalmente
quando em posi¢ao fechada. Nem todas as lavadoras possuem compatibilidade para
limpeza, desinfecgéo e secagem dessa parte, sugerindo a necessidade de irrigagao e
secagem manual complementar para garantir a efetividade do processamento, o que
nao foi observado neste estudo (DAY et al., 2021; ALFA et al., 2018; RUTALA et al.,
2019).

Sendo assim, ao considerar a presenca de fluidos nos canais de bidpsia
inspecionados neste e em outros estudos, um conhecimento detalhado do modelo de
endoscopio utilizado, bem como da lavadora, deve ser explorado antes da definigao
para total automacao do processo ou necessidade de intervengcdo manual no mesmo
(OFSTEAD et al., 2017; OFSTEAD et al. 2016; BARAKAT et al., 2018; ALFA et al.,
2018).

Diante do risco de que a manutencao de fluido nos canais de endoscopios
armazenados pode causar e a falta de olhar dedicado para com o processamento,
demonstrado por visualizagdo de umidade a olho nu durante o manuseio de alguns
endoscopios, 0 uso do boroscopio pode ser uma ferramenta de grande utilidade para
validar e padronizar o método detalhado de secagem de acordo com a disponibilidade
de recursos de cada instituicdo (BARAKAT; HUANG; BANERJEE, 2019b; ALFA;
SINGH, 2020; VISRODIA; PETERSEN, 2018).

No que diz respeito ao uso de alcool na secagem antes do armazenamento,
sua indicag&o é controversa nas diretrizes, algumas recomendam (GESA, 2021; DAY
etal., 2021; SGNA, 2018) outras ndo (BSG, 2020; BEILENHOFF et al., 2018). Estudos
tém demonstrado que ndo ha beneficios em seu uso, o que corrobora com o0s
resultados deste estudo que nao apresentaram nenhuma relagéo significativa entre o
uso de alcool e a auséncia de fluidos nos canais inspecionados (NERANZDIC et al.,
2021; SINGH et al., 2018).

No entanto, aquelas sociedades de gastroenterologia que indicam o uso de
alcool utilizam as atividades microbicidas da solucdo como base da indicagao e acham
que as evidéncias e a garantia da secagem na pratica ainda sao limitadas para excluir
a recomendacado (NERANZDIC et al., 2021; GESA, 2021; DAY et al., 2021; SGNA,
2018).

Diante disso, ao considerar as propriedades fixadoras de proteina do alcool e

a prevaléncia de residuos encontradas nos canais observadas neste trabalho, o uso
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de alcool pode favorecer a formagdo do biofilme e prejudicar a efetividade da
desinfeccéo, ou seja, a qualidade na pratica do processamento seria beneficiada com
a adocgao de rigorosas diretrizes de secagem e validacdo dessa etapa, bem como
execugao da limpeza, visto que a secagem eficiente dificulta a proliferacdo de
microrganismos (COSTA et al., 2017; KOVALEVA, 2017; ALFA; SITTER, 1991).

As condi¢cdes de armazenamento também contribuem fortemente para manter
a qualidade do processamento executado (GARCIA; OLIVEIRA, 2022; SCHMELZER;
DANIELS; HOUGH, 2015). Neste estudo, falhas foram evidenciadas em todos os
armazenamentos avaliados, praticas ja consolidadas ndo estavam sendo obedecidas,
como armazenamento em maletas de transporte (1/10) com superficies ndo lavaveis
e armarios sem ventilagado (1/10), ou posicionados em locais de grande fluxo de
pessoas, salas operatorias ou com facil acesso (5/10).

Também foram verificados endoscopios armazenados de maneira inadequada
em posicao horizontal (1/10) ou com valvulas posicionadas (2/10), impedindo o fluxo
de ar natural nos canais e a drenagem de liquido através da gravidade, facilitando a
retencdo de fluidos e assim a proliferagcdo microbiologica (DAY et al., 2021,
BEILENHOFF et al., 2018).

Apesar de gabinetes de secagem demostrarem melhores resultados quando
comparados a gabinetes convencionais, nenhum dos servigos avaliados possuia esse
tipo de local para armazenamento dos endoscépios, o que evidencia uma
necessidade de direcionar o olhar a melhorias das praticas do processamento
executadas com uso de tecnologias facilitadoras (GRANDVAL et al., 2013; SALIOU,
2016; PERUMPAIL et al., 2019; SINGH, 2018; NERANDZIC et al., 2021).

Uma analise custo-beneficio deve ser considerada diante da potencial
seguranga proporcionada pela inje¢ao constante de ar filtrado controlado em todos os
canais, de acordo com as orientagdes dos fabricantes, removendo qualquer potencial
umidade, eliminando um agente favorecedor de multiplicagdo microbioldgica
(PERUMPAIL et al., 2019; SINGH et al., 2018; NERANDZIC et al., 2021; REN-PEI et
al., 2014; KOVALEVA, 2017).

Outro fator que chamou a atencédo foi o uso de protetores de ponta que nao
permitem a troca de ar com o ambiente, prejudicando a drenagem por gravidade de
qualquer fluido residual, muitas vezes construidos de materiais adaptados ou com

superficies ndo lavaveis que retém particulas e facilitam a contaminagao entre um uso
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e outro, uma vez que sao reutilizaveis e, assim, promovem a recontaminagcdo dos
endoscopios (GOLDSTINE, 2005).

Em relacdo ao tempo de armazenamento praticado pelos servicos, uma
variabilidade foi observada, desde servigcos que processam seus endoscopios antes
de cada uso, até 7 dias de guarda, como também aqueles que n&o fazem nenhum
controle da validade do processamento. Nenhum servigo estabeleceu algum tipo de
validagao ou protocolo de orientagao para determinacido dos prazos de prateleira. O
tempo foi determinado de forma empirica, algumas vezes baseada na legislagao
internacional. No entanto, isso deveria ser feito com uma avaliagdo critica
multiprofissional dos processos executados, levantamento dos riscos, bem como
testes de presenca de residuos ou microrganismos, visto que as condi¢gdes de
processamento e do armazenamento influenciam no sucesso da fase (SGNA, 2018;
AORN, 2016; GARCIA;OLIVEIRA, 2022; SCHMELZER; DANIELS; HOUGH, 2015).

Em relagao ao historico de vida e manutencdes dos endoscopios, verificou-se
que a manutencao preventiva e corretiva adequada podem melhorar a qualidade
operacional dos equipamentos, as substituicbes de pecas, sobretudo dos canais.
Diante disso, o uso do boroscépio é de grande utilidade aos servigos especializados
de manutencéao, pois podera possibilitar a corregdo antecipada de potenciais danos
(OFSTEAD; HOPKINS; EILAND, 2022; VISRODIA; PETERSEN, 2018; PRIMO et
al.,2021). Como evidenciado por Ofstead et al. (2016), equipamentos estavam em uso
com alteracbes nos canais constatadas pela inspecdao e com testes de vedacao
satisfatorios foram enviados ao fabricante e verificado danos graves com necessidade
de substituicdo de componentes estruturais.

A parte flexivel dos endoscopios, mecanismos de angulacdo, foi a mais
susceptivel a danos nos servicos visitados, o que corrobora com o fato de ser a parte
que sofre maiores manipulagcdes durante o uso e com maior quantidade de achados
e defeitos encontrada em outros estudos, exigindo um padrao especifico de cuidados
e treinamentos de manipulagées (LIU, TAO-CHIEH et al., 2020; ROZEBOOM et al.,
2016).

A falta de controle e registros relacionados a manutengdo dos equipamentos
foi algo que chamou atengdo, visto que muitos servigos iniciaram esse controle
recentemente, alegando dificuldade em levantar o histérico de vida anterior desses

equipamentos, outros servigos nao possuiam nenhum controle sistematico.
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Contudo, nenhum dos servigos visitados executavam analise desses dados
para implementacdo de acdes de melhorias ou treinamentos a fim de evitar a
necessidade de manutencbes e manterem um ciclo de melhoria em relagdo a
qualidade dos equipamentos, além de proporcionar redugao de custos (ROZEBOOM
et al., 2016; MAHAWONGKAJIT; TECHAGUMPUCH; AUKSORNCHAT, 2022).

Chama a atengdo que muitas vezes indicadores de qualidade ndo tém sido
utilizados para melhorias, o que evidencia possivelmente a falta de entendimento em
plenitude da ferramenta, que pode proporcionar o aprimoramento educacional e
técnico, a reducdo de custos e implementacgao de politicas e tecnologias de seguranga
do paciente, que beneficia a endoscopia como um todo (ASGE, 2017; BEILENHOFF;
NEUMANN, 2011).

No que diz respeito aos endoscopios avaliados, considerando a idade ou tempo
de uso desses equipamentos, a média de vida util de um equipamento é em torno de
trés anos nos Estados Unidos (BANG et al., 2019). No entanto, observou-se, neste
estudo, que a maioria dos equipamentos (76%) estavam em uso por mais de seis
anos, 0 que evidencia ndo apenas o longo periodo de utilizagdo como também a
presenca de modelos obsoletos, com lumens danificados altamente manipulados
devido ao grande fluxo de uso, dado o reduzido parque tecnologico, o que amplia o
risco intrinseco de cada um deles.

Estudos de Vvigilancia pds-comercializagdo solicitados pela FDA tém
demonstrado menores taxas de contaminagdes em equipamentos com estrutura mais
moderna, com melhor acesso aos canais mais complexos para garantia de efetiva
limpeza (FDA, 2022). Frente a esses resultados a FDA (2022) tem incentivado a
aquisicao de novos modelos de duodenoscopios com mecanismo de elevador
removivel ou descartavel, bem como aqueles de uso unico, para reduzir ou eliminar
os riscos das contaminagdes (FDA, 2022).

Entretanto, a implementagao de novas tecnologias como os novos endoscopios
envolve fatores importantes a serem analisados, tais como custos, impacto ambiental
e funcionalidade clinica. Estudos tém demonstrado performance similar entre os
diferentes modelos de duodenoscépios e controversas no que diz respeito aos custos.
Ha evidéncias que indicam aumento dos servicos de saude e outras em que
consideram reducao, avaliando a remuneracio desses procedimentos, o que indica a
importancia de estudos relacionados a custo beneficio que analisem a realidade
brasileira (BARAKAT; GHOSH; BANERJEE, 2022; BANG et al., 2019; MUTHUSAMY
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etal., 2020; PANG et al., 2022; DAS; CANGELOSI; MUTHUSAMY, 2022; NAPOLEON
et al., 2022).

Durante a inspecao com o boroscdépio, na analise das condi¢des internas dos
canais de endoscopios gastrointestinais em uso nos servicos de endoscopia,
observou-se que achados foram visualizados em todos os canais de bidpsia
avaliados, corroborando com os estudos realizados nesse sentido, nos quais a
constatagcao de multiplas alteracées também foram descritas (BARAKAT et, 2018;
THAKER et al., 2018; RICCI et al., 2021; OFSTEAD et al., 2016; OFSTEAD et al,,
2017).

A presencga de ranhura em todos os canais inspecionados tem sido comumente
descrita, sobretudo ao considerar o uso continuo de pincas de biopsia e escovas
(BARAKAT et al., 2018; THAKER et al., 2018; RICCI et al., 2021; SANTOS et al.,
2020). Apesar da frequéncia desse achado, a presenga de arranhdes aumenta a
possibilidade de fixacdo microbiana e formacdo de biofiime e esta associada a
quantidade de vezes em que o canal € manipulado (SANTOS et al., 2020; BARAKAT,;
GIROTRA; BANERJEE et al., 2022).

Esses fatos indicam a necessidade de controle das utilizacbes dos
endoscopios, bem como observagdes da qualidade estrutural das pingas e escovas
utilizadas na pratica clinica, a fim de amenizar danos nos canais, além de direcionar
fabricantes para analises e determinagdes de substituicbes de componentes
antecipadas aos desgastes (SANTOS et al., 2020; BASILE; KOVACH; DROSNOCK
,2019; BEILENHOFF et al., 2018; BSG, 2020; DAY et al., 2021; SGNA, 2018;
BAJOLET et al., 2013).

Manchas e descoloragcdes também foram observadas em todas as inspecgoes,
e, assim, diferenciar aquelas geradas pela fabricacdo do equipamento ou as que
indicam desgaste da parede dos canais € um desafio para o executor da inspec¢ao
(THAKER et al., 2018; OFSTEAD; HOPKINS; EILAND, 2022).

Um estudo longitudinal evidenciou que a alteragdo continua de algumas
manchas e residuos encontrados aconteceram e aumentaram a sua coloracdo ao
longo do tempo, sugerindo a formagé&o de biofilmes, indicando um achado importante
a monitorar (OFSTEAD et al., 2017).

Diante da dificuldade de interpretacdo das imagens encontradas, Barakat;
Girotra; Banerjee, (2022) sugerem o uso de inteligéncia artificial para facilitar o

encontro e acompanhamento sistematico de achados nos endoscépios, o que é
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importante na pratica clinica, pois reduz a subjetividade da analise das imagens
encontradas. No entanto, resultados mais consistentes desse tipo de tecnologia s&o
necessarios para a sua implementacdo (OFSTEAD; HOPKINS; EILAND, 2022).

Quanto a ocorréncia de residuos ou detritos, que atingiu cerca de 92% dos
canais inspecionados e indicam falhas no processo de limpeza, o que pode ser
evidenciado pelos “gaps” encontrados nas praticas executadas nos servi¢os visitados,
sobretudo com o uso de escovas de limpeza ineficientes (RICCI et al., 2021).

Caso a limpeza nao seja efetiva, os detritos e residuos de proteina podem
permanecer aderidos a superficie dos canais, principalmente naqueles canais com
desgastes, e persistir mesmo apos diversos ciclos de reprocessamento (HERVE;
KEEVIL, 2016). Alguns tipos de residuos visualizados n&o tiveram imagens
semelhantes na literatura publicada e, por limitagcdes do estudo, tal qual a
impossibilidade de coleta e analise laboratorial do residuo, n&o foi possivel identificar
com exatidao a origem dos residuos.

O desprendimento de pedaco de canal da superficie foi visualizado nos canais
inspecionados, com diversificada espessura do peeling, falhas de continuidade que
podem abrigar microrganismos e facilitar a sua aderéncia e a consequente formagao
de biofilmes (SANTOS et al., 2020; HERVE; KEEVIL, 2016).

Alteragbes estruturais também foram visualizadas, como tortuosidades e
semiobstru¢cdo dos canais. Essas alteragdes podem servir de abrigo para residuos,
umidade e microrganismos, ideais para formacgao de biofiime. Em alguns casos, foi
possivel observar a presenca de residuos escurecidos associados a fluidos, o que
demonstra maior risco de contaminagao (SANTOS et al., 2020; PRIMO et al., 2021;
PAJKOS; VICKERY; COSSART, 2004; ALFA; HOWIE, 2009).

Nesse sentido, verificaram-se equipamentos com grandes defeitos e resultados
satisfatorios no teste de estanqueidade, segundo os participantes do projeto, o que
enfatiza a importancia de agregar a inspegéo com boroscopio a rotina dos servigos de
endoscopia para alertar a necessidade de reparo ou de manutencdes antecipadas,
visto que esses achados nao foram perceptiveis na pratica habitual e sua corregao
aumenta a qualidade do equipamento e minimizam riscos de contaminagéo
(VISRODIA; PETERSEN, 2018; OFSTEAD et al., 2017; LIU, TAO-CHIEH et al., 2020;
SANTOS et al., 2020; VISRODIA; PETERSEN, 2018).

Os riscos envolvendo a presenca de fluidos retidos no canal como facilitador

de biofilmes € conhecido, e sua relagdo com casos infecciosos também foram
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descritos (PAJKOS; VICKERY; COSSART, 2004; ALFA; HOWIE, 2009; PRIMO et al.,
2021; BAJOLET et al., 2013; AUMERAN et al., 2010; CARBONNE et al., 2010). No
entanto, pela frequéncia do achado na inspecéo com o boroscopio e a visualizacao a
olho nu, contatou-se que a secagem ainda é insuficiente na pratica (OFSTEAD et al.,
2016). Fluidos opacos também foram encontrados neste estudo, apesar da limitagéo
para definir a presenga de simeticona por falta de testes quimicos, as imagens sao
sugestivas desse residuo, além de seu uso ocorrer em 80% dos servigos no preparo
dos pacientes ou injecao direta com seringa no canal de bidpsia.

A presencga de simeticona é persistente aos processamentos e pode abrigar
microrganismos, devido a adesdo dessa substéancia nas superficies dos canais e sua
dificil remocao nos processos de limpeza habituais. Frente a essas evidéncias,
fabricantes emitiram notas recomendando o uso racional dessa substancia na pratica
clinica e sua proibigao na diluigdo no reservatério de agua para irrigagao (OFSTEAD
et al., 2016; BARAKAT; HUANG; BANERJEE, 2019a; OLYMPUS, 2018; PENTAX,
2022; GESA, 2021).

Um fato que chamou atencgao foi a pratica de empréstimo de equipamentos,
guando acontece a indisponibilidade de algum endoscopio devido a reparo ou baixa
do inventario, o que auxilia os servigos, sobretudo aqueles com poucos equipamentos
disponiveis. No entanto, critérios para uso desses equipamentos devem ser adotados,
tais como verificar se 0 endoscopio € compativel com a lavadora automatizada, se
disponivel, e garantir que a equipe operacional de processamento consiga manusear,
limpar e desinfetar o equipamento com seguranga, rastrear o seu uso, além de
certificar-se da qualidade de funcionamento do mesmo (BEILENHOFF et al., 2018;
BSG, 2020).

Diante da falta de histérico de uso, auséncia da garantia da qualidade dos
processamentos executados anteriormente, a inspe¢gdo com o boroscépio pode
auxiliar a insergao mais segura desses endoscopios nos servigos, pois a visualizagéo
de achados potencialmente perigosos nos canais, tais como danos e sujidade, podem
ser corrigidos antes da introdu¢cdo destes no uso clinico (THAKER et al., 2018;
OFSTEAD et al., 2016; OFSTEAD et al., 2017).

No tocante a estrutura externa dos endoscépios, danos, manchas e residuos
perceptiveis, as inspecdes convencionais foram constatadas, bem como com o auxilio
do boroscépio, o que evidenciou a necessidade em intensificar na pratica a

observacao cuidadosa do equipamento imediatamente apds o uso, evitando o uso de
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um equipamento comprometido e encorajando o uso de lentes ampliadoras de
imagem (GESA, 2021; SGNA, 2018; DAY et al., 2021; BENOWITZ et al., 2020). A
presenca de laceragdes, amassados e descontinuidades pode ocasionar infiltracdo de
liquidos e retencao de residuos, ou seja, ambientes propicios ao desenvolvimento de
microrganismos e biofiimes (BENOWITZ et al., 2020).

Para a analise entre as alteracdes encontradas na inspecido com o boroscopio
e os resultados dos testes de proteina e ATP nos equipamentos prontos para uso,
considerou-se que o teste de validacdo de limpeza, como o ATP, que tem sido
recomendado como importante indicador na pratica a fim de se verificar de forma
imediata a necessidade de melhorias no processo de limpeza. Desenvolver os
parametros do benchmarking internacional, para o Kit Ruhof®, atualmente de 100
RLU, para avaliar a eficacia da limpeza e para equipamentos prontos para uso, que
devem ser inferiores a 14 RLU (ALFA; OLSON, 2016b), 18,1% dos testes realizados
apresentaram resultados superiores ao benchmarking, sendo que 4,5% destes
apresentaram resultados superiores ao esperado na etapa pos-limpeza, indicando
que € necessaria a implementagcdao de melhorias para eficacia da desinfecgao
(PAROHL et al., 2017; GEDIK et al., 2018).

Os mecanismos de elevagcao dos duodenoscépios representam local de dificil
acesso para limpeza, necessitando cuidados adicionais para essas estruturas. Neste
estudo, testes de ATP foram realizados em elevadores que indicaram resultados muito
superiores quando comparados aos canais de bidpsia dos mesmos endoscopios,
corroborando para uma atengdo no processamento desses dispositivos, além de
reafirmar melhores resultados em locais de mais facil escovacéo (EPSTEIN et al.,
2014; ROSS et al, 2015; WENDORF et al., 2015, FDA, 2022). Neste sentido,
equipamentos com ponta distal destacaveis apresentam melhores resultados de
testes de residuos, ou seja, podem facilitar a efetividade do processamento dos
elevadores, proporcionando mais seguranga ao paciente (RIDTITID et al., 2020b;
FDA, 2022).

Apesar de apresentar resultados indicativos de fragilidades, o ATP n&o prediz
a presencga de microrganismos. Uma limitagao deste estudo foi a impossibilidade de
executar a cultura microbiolégica desses equipamentos para avaliar alguma
correlagdo (WASHBURN; PIETSCH, 2018; ALFA; OLSON, 2016b; OFSTEAD et al.,
2017; OLAFSDOTTIR et al., 2017).
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A presenga de proteina nos canais também nado apresentou correlagéo
significativa com o ATP, evidenciando a importancia da complementariedade de testes
para validagao (VISRODIA et al., 2014). Os testes rapidos de residuos e ATP tém
pouca validade a serem realizados apods a desinfeccdo na pratica clinica, visto que a
presenga de sujidade ou proteina podem fixar no equipamento e sua remogao
apresentar maior desafio do que se as falhas forem descobertas em etapas anteriores,
como na pos-limpeza (ALFA, 2020).

A presenca de residuo de proteina propicia facilitar a adesdao de
microrganismos e formacao de biofilmes, estruturas resistentes aos processos de
desinfecc¢ao, a presencga de danos estruturais na superficie do canal facilita a adsorgao
de proteinas, aumentando os riscos de falhas (PAJKOS; VICKERY; COSSART, 2004;
HERVE; KEEVIL, 2016).

Neste estudo, observou-se em 75% dos canais testados a presenca de
proteina, com niveis de até 3,3 pug por canal, similar ao trabalho de Hervé e Keeuvil
(2016), 11/64 amostras encontravam-se com niveis acima da sensibilidade dos testes
usualmente comercializados, o que demonstra o risco da presenga da proteina
pridnica mesmo em materiais com testes negativos (HERVE; KEEVIL, 2016; PRIMO
et al., 2021).

Com a finalidade de se comparar alteragdes encontradas na inspecao por meio
do boroscopio e as praticas declaradas por profissionais executores do
processamento dos endoscopios, observou-se neste estudo a relagdo entre o atraso
no intervalo de pré-limpeza e limpeza com a ocorréncia de residuos, o que fortalece a
recomendacao das diretrizes para minimizar o tempo de inicio da limpeza. No entanto,
também pode indicar a omiss&o ou ineficiéncia na execugao da pré-limpeza de alguns
endoscopios que, por limitagbes em acompanhar o processamento, ndo foram
avaliados neste estudo, mas que consiste em uma etapa frequentemente ignorada
(OFSTEAD et al., 2010).

Este estudo ndo apresentou relagdo entre outras praticas declaradas com os
achados na inspecédo com o boroscépio ou com os resultados dos testes de validagao
executados. Esse resultado pode ter acontecido em virtude da falta de
acompanhamento da execucdo das etapas do processamento de cada endoscopio, o
que corrobora com outros estudos que indicam a variabilidade na adesao das praticas
recomendadas, sobretudo considerando a maioria dos processos manuais
(OFSTEAD et al., 2015; PAROHL et al., 2017; KENTERS et al., 2018).
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Neste trabalho foi descrito um panorama da execucdo das praticas de
processamento nos servigos de endoscopia de Belo Horizonte e a avaliacdo das
condigoes internas dos equipamentos em uso, associados aos testes de validagcao do
processamento. Com isso, foi possivel contribuir para a implementagao de melhoria
nos padrdes utilizados, no levantamento de necessidades de treinamento e na revisao
e padronizacgao das rotinas, bem como alertar para a ocorréncia de problemas ocultos
aos meétodos habituais utilizados como garantia de qualidade do processamento,
incentivando o uso do boroscopio em prol da seguranga do paciente, da qualidade
estrutural dos canais e da minimizagéo de riscos de contaminagao.

Além de melhorias nas praticas, cujas falhas foram identificadas mediante a
inspecao com o boroscopio e os testes de ATP e proteina, os achados encontrados
também indicam necessidade de revisdo na execucdo de manutencbes dos
endoscopios, visto que danos importantes foram constatados em canais submetidos
a manutencgdes preventivas periodicas sem registros de intervengodes.

O teste de verificacdo de ATP se mostrou rapido e facil para avaliar o
processamento e seu uso deve ser estimulado em busca de melhorias. No entanto,
os testes de verificacdo de residuo de proteina necessitaram de uma estrutura mais
robusta para analise, diante da baixa quantidade proteica constatada, apresentando
uma lacuna a pratica clinica e a necessidade de outros estudos em diregao aos riscos,
métodos de coletas e recuperacao de proteina em canais de endoscopios. O uso de
novas tecnologias para facilitar o processamento deve ser considerado, tais como
auditorias, equipamentos de limpeza e gabinetes de secagem, testes de verificagdo
de residuos e microrganismos, monitoramento com boroscopio concomitantes com
equipamentos de estruturas facilitadoras a limpeza, que podem aumentar a seguranca
no uso de endoscopios (FDA, 2022; ASGE, 2021).

Este estudo apresentou algumas limitagbes, tais como a impossibilidade de
analise microbioldgica e verificagdo quimica da composigao de residuos visualizados,
que nao permitiu a andlise da origem de alguns achados e do real risco de
contaminagcdo dos endoscopios prontos para uso, assim como a falta de
acompanhamento do processamento de cada endoscoépio avaliado, devido ao fato da
maioria das visitas serem realizadas antes do inicio do expediente, para ndo prejudicar
a rotina com equipamentos fora de utilizagdo em pesquisa. Outra limitacio foi a baixa

amostragem de servigos que aceitaram participar da pesquisa.
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7 CONCLUSAO

As inspecdes realizadas neste estudo evidenciaram frequentes alteragdes nos
canais dos endoscopios, que apresentam potenciais implicagdes negativas na pratica
clinica, tais como formacdo de biofilmes e contaminacdo dos equipamentos. Os
achados demonstram a relevancia do boroscépio em uso na pratica clinica visando a
melhoria da qualidade do processamento realizado e da estrutura dos endoscépios.

A mensuragao da quantidade de uso dos equipamentos pode ser util para
melhoria dos programas de manutengdes preventivas, e sua relagéo estatistica com
a presenca de residuos proteicos, bem como inversamente com a idade, reafirmam a
utilizacdo como fator de prejuizo ao processamento pelo uso constante dos
equipamentos e pressao sobre os colaboradores para liberacdo dos endoscoépios.

Ainda nesse sentido, os controles de historico de vida dos endoscopios
avaliados constituiram uma fragilidade encontrada na maioria dos servigos de saude,
sobretudo pelo uso de equipamentos antigos, com mais de 10 anos. No entanto,
observou-se que os servigos podem utilizar como melhoria os dados das intervengdes
para elaboracdo de treinamentos de cuidados e manuseio dos endoscopios,
proporcionando melhor qualidade a seus equipamentos.

Além disso, a necessidade em agilizar o processamento e a indisponibilidade
de insumos adequados também podem prejudicar a sua efetividade em relagao aos
cuidados direcionados para manter a qualidade daqueles reutilizaveis e equipamentos
automatizados que também se apresentaram com pontos de criticidade nos servigcos
avaliados e devem ser estimulados na pratica.

Todos os servicos apresentaram gaps nas etapas das praticas realizadas
quando comparadas as diretrizes nacionais e internacionais do processamento de
endoscopios, 0 que indica que avangos nos padroes de processamento sao
emergentes nos servigos de endoscopia, associados a necessidade de treinamentos
continuados e implantagdo de tecnologias que facilitem a seguranga no uso de
equipamentos livres de contaminacdes.

As alteracbes evidenciadas nos canais pela inspecdo com o boroscopio,
possuem relagao direta com a falta de efetividade das etapas do processamento, bem
como danos imperceptiveis pelo leak test. A presencga de residuos na inspecao se
relacionou com o intervalo entre a pré-limpeza e a limpeza manual, indicando que o

atraso e a qualidade do procedimento executado s&o essenciais para a seguranga do
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processamento. Assim, contatou-se potencial no uso do boroscopio para uma reflexao
sobre as praticas executadas, predispondo a implantagdo de melhorias nos processos
e da qualidade estrutural dos equipamentos.

A complementariedade dos testes quimicos de verificagcao de residuos, ATP,
associados a inspegcdao com boroscépio e auditoria dos processos com a
implementagdo de insumos adequados podem indicar pontos de fragilidades e
direcionar as praticas para melhorias na seguranga do reuso dos endoscoépios

gastrointestinais.
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APENDICE A - Carta convite

Belo Horizonte, de de

Prezado(a) Senhor(a),

Por meio desta, vimos convidar-lhe como responsavel pelo servigo de endoscopia a participar
da pesquisa “Anadlise da estrutura interna de endoscépios gastrointestinais por inspec¢éo visual com
auxilio de um boroscopio e sua relagdo com a seguranga no processamento desses equipamentos”
que tem como objetivo avaliar as condi¢des estruturais e de reprocessamento dos canais internos de
endoscopios gastrointestinais nos servigos de endoscopia de Belo Horizonte.

Trata-se de uma pesquisa a ser realizada compreendendo duas etapas concomitantes, a
primeira, através de aplicagao de formulario semiestruturado, conduzido por entrevista ao responsavel
pelo processamento a fim de identificar o perfil da instituigdo, com informagdes sobre o tipo de servigo,
volume de exames, niumero de equipamentos, tipo de processamento, método de secagem realizada
e condi¢des de armazenamento. A segunda compreendera na inspegédo dos endoscopios disponiveis,
sobretudo dos canais internos com um boroscépio (camera flexivel de pequeno didmetro fabricada para
com a finalidade de inspecionar canais de endoscopios flexiveis), esclareco que ambas as etapas
implicardo em uma unica visita ao servigo pelo pesquisador responsavel pela coleta dos dados.

Esta Pesquisa beneficiara sua instituicdo/servico com o conhecimento das condigbes
estruturais e de processamento dos canais internos dos equipamentos em uso, possibilitando a
elaboragao de melhorias nos processos de limpeza e desinfecgcéo, além de reducdo de danos nos
endoscopios.

Para tanto, informacdes relacionadas ao processamento e de histérico de aquisicao dos
equipamentos, bem como manutengao destes, serdo necessarias, além do acesso a equipamentos
armazenados/prontos para utilizacdo para serem submetidos a inspecdo boroscopica e teste de
proteina para validagéo do processamento realizado.

Nenhum custo ou incentivo financeiro sera vinculado a sua participagcado nesse estudo.

Destacamos ainda a garantia da confidencialidade, nenhum servigo/instituicdo sera nominado
nas analises a serem realizadas, sendo as mesmas conhecidas apenas pelo investigador, estas serdo
denominadas no estudo por numeragao arabica em ordem sequencial.

Assim, reafirmamos que sua participacao é de extrema importancia para o aprimoramento das
técnicas de processamento de endoscopios gastrointestinais executadas nos servigos de endoscopia.

Desde ja agradecemos sua atengéo,

e

Naiara Bussolotti Garcia
Contato:bussolottin@gmail.com
31-991843463
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APENDICE B - Termo de anuéncia

Termo de Anuéncia

Titulo da Pesquisa: Analise da estrutura interna de endoscoépios gastrointestinais por inspegéao
visual com auxilio de um Boroscépio e sua relagdao com a seguranga no processamento desses

equipamentos

Prezado(a) Senhor(a),

A presente pesquisa tem como finalidade avaliar as condi¢des estruturais e de uso dos canais

internos de endoscopios armazenados apds a desinfecgao de alto nivel em servigcos de endoscopia.
1. Procedimentos

O estudo consistira no preenchimento de um formulario semiestruturado com o responsavel do
processamento de endoscopios, por meio de uma entrevista com o pesquisador, questionario este que
contém questdes relacionadas a manutencao e histérico de vida do equipamento a ser avaliado.
Associada a inspegao dos equipamentos prontos para uso, com o uso de um video boroscépio, que se
trata de uma camera flexivel iluminada para visualizagado e registros (imagens ou videos) de canais
com diametros superiores a 2,4 mm, e da realizagao de teste de proteina, ambos comercializados para
esse fim e amplamente recomendados pelas sociedades de gastroenterologia que elaboram diretrizes
para o processamento de endoscopios gastrointestinais.

Nos canais serdo avaliados a presenca de umidade, danos estruturais e sujidades presentes
nos endoscépios que estejam armazenados, independentemente do tempo do ultimo processamento.
As imagens captadas dos equipamentos poderao ser disponibilizadas aos servigos para conhecimento
da condigao interna dos mesmos e uso em caps.

Apods a inspegao boroscopica sera realizado um teste de proteina, este acontecera mediante a
introdugdo de um swab longo que percorre todo canal de bidpsia e ao final sera introduzido no reagente
para avaliar a presenga ou auséncia de proteina no canal. Assim como os achados das inspecgdes, os

resultados dos testes serdo disponibilizados ao responsavel pelo servigo.
2. Potenciais riscos e desconfortos

Havera possibilidade de risco minimo aos participantes em decorréncia do desconforto ou
constrangimento causado por responder ao instrumento durante a entrevista, sendo que todas essas
possibilidades serédo contornadas por uma atitude neutra e sem nenhum tipo de julgamento.

A inspecgdo com uso do video boroscopio nao oferece danos aos canais avaliados, bem como
a realizagao dos testes de proteina, sendo ambos conduzidos pelo préprio pesquisador e que podera

ser em parceria com a equipe do servigo/instituicdo para conhecimento dessa inspegao/validagao.
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3. Confidencialidade

Sera garantido confidencialidade da identidade do servigo/instituicao, assim como de todas as
informagdes e imagens provenientes da pesquisa. Nenhum servico/instituigdo sera nominado nas
analises a serem realizadas, sendo as mesmas conhecidas apenas pelo investigador, e denominadas

no estudo por ordem sequencial da participagdo em numeragao arabica.

Caso o servigo/instituicao apresente interesse, podera ser fornecida imagens ou relatério com

resultados dos testes realizados.

4. Custos/Reembolso

Nao havera nenhum custo aos servigos decorrentes de sua participacao no estudo bem como nenhum

incentivo financeiro.

5. Beneficios

A partir dos resultados do estudo espera-se estabelecer um panorama sobre as condi¢cdes dos
endoscopios por tempo e uso, o que poderia subsidiar outras pesquisas voltadas para a seguranga de
procedimentos com uso desses equipamentos, bem como da adeséao as praticas do processamento,
visto que achados tais como residuos e umidade caracterizam falhas em fases importantes do
processamento seguro de endoscdpios flexiveis.

Além disso, ressaltamos que a sua participagao possibilitara obter informacdes para auxiliar na
adequacao dos protocolos de limpeza, desinfeccdo, secagem e armazenamento, e a validagdo do

mesmo de acordo com a realidade.

6. Autorizagéao

A participagao neste estudo é totalmente voluntaria, vocé podera retirar seu consentimento a

qualquer momento, sem nenhum tipo de constrangimento, penalidades ou coer¢ao.

Diante do exposto, declaro que fui esclarecido e estou de acordo em participar da pesquisa
“Andlise da estrutura interna de endoscdpios gastrointestinais por inspecéo visual com auxilio de um
Boroscopio e sua relagdo com a seguranga no processamento desses equipamentos”, pelo seu
compromisso em termos de confidencialidade dos dados, anonimato do servigo, garantia de
esclarecimentos a qualquer momento, auséncia de custos e importancia dos possiveis resultados a
serem alcangados.

Belo Horizonte, / /20

Responsavel pelo Servigo

Contatos dos pesquisadores:
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Email: adrianacoliveira@gmail.com
Telefone: (31) 3409-9855

Comité de Etica em Pesquisa (UFMG):

Telefone: (31) 3409-4592

Endereco: Av. Antonio Carlos, 6627 - Unidade Administrativa Il — 2° andar — sala 2005. Campus Pampulha
Belo Horizonte, MG — Brasil Cep.: 31270-901.
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APENDICE C - Lista de verificacdo de conformidade e perfil da instituicio

LISTA DE VERIFICAGAO DE CONFORMIDADE E PERFIL DA INSTITUICAO
Caracterizagao do servigo

1. Natureza da instituigdo: ( ) Publica () Privada () Filantropica
2. Tipo de estabelecimento: () Clinica ( ) Hospital ( ) Consultério
3. Procedimentos realizados no servigo?

( ) Endoscopia digestiva alta

() Colonoscopia

( ) Colangiopancreatografia retrégrada (CPRE)

() Outros:

4. Numero de procedimentos mensal: antes da pandemia durante a

pandemia:

Por tipo:

5. Numero de Equipamentos em uso (discriminado por tipo):
Duodenoscopio:  Gastroscopio: Colonoscopio: Ecoendoscoépio:

Outros:

6. E realizado manutencgao preventiva nos equipamentos? () Sim () No

Se sim,como? Periodicidade?

Qual a empresa que realiza este procedimento?

7. Ainstituicado faz uso de solugao tipo Simeticona? () Sim () Nao
Se sim, qual o padrao de utilizagdo? ( ) agua para lentes ( ) Preparo de
pacientes ( ) Outros

Processamento dos endoscoépios
Pré-limpeza

1. E realizado a pré-limpeza ao final de todos os procedimentos?
()Sim () Nao ( )Outro:

2. E realizado flush de solugdo com alternancia dos canais em sala operatéria?
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() Sim () Nao () Nao sei

Se sim, qual a solugéo utilizada?

3. Quanto tempo médio se gasta entre a pré-limpeza e a limpeza?
() Imediato () Até 15 minutos () Entre 16 e 29 minutos

() Entre 30 minutos e uma hora ( ) Acima de uma hora ( ) Outros:
Limpeza

4. O teste de vazamento é realizado em todos os endoscopios antes da limpeza
manual? () Sim () N&o () As vezes () Quase nunca

Se, sim. O equipamento é pressurizado imergido em agua?

Ha movimentacao dos comandos durante o teste?

5. Qual o tipo de limpeza realizada no servigo?
( ) Manual () Automatizada ( ) Manual e automatizada

No caso de limpeza automatizada, o ciclo compreende quais etapas?

6. Qual o tipo de detergente utilizado na limpeza?
( )Detergente enzimatico ( )Detergente neutro ( )Nenhum (') Outro:
7. Existe pistolas sob presséo disponiveis para limpeza? (') Sim () Nao

Se sim, qual a solucio disponivel?

Se nao, qual o método utilizado para irrigar lUmens?

8. E realizado escovacéo de todos os canais dos endoscopios? ( )Sim () Nao
Caso a resposta seja ndo, quais os canais nao sofrem escovagao? Como eles

sao lavados?

9. Ha escovas disponiveis para os diferentes canais dos endoscépios?
()Sim () Nao

10.As escovas sao: ( ) descartaveis ( ) reutilizaveis
No caso de escovas descartaveis, elas sido descartadas apos o uso?
() Sim () Nao Se néao, qual a periodicidade de substituicao?
No caso de escovas reutilizaveis, elas sao:

Desinfetadas? () Sim ( ) Ndo. Se sim? Qual a periodicidade?

Trocadas? () Sim () Nao Se sim, de quanto em quanto tempo?
11.As escovas em uso estdo com as cerdas completas, sem tortuosidades e sem

sujidades? () Sim () Nao Se néo, qual o defeito das escovas?




12.Quantas vezes ocorre a introducao de escova no canal a ser

escovado?
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13.E realizado a limpeza da escova quando a mesma sai do canal? Em qual

momento?

Desinfec¢ao quimica liquida

14.Qual desinfetante € padronizado na instituicao?

Descrever a diluicao utilizada, se houver.

Enxague, secagem e armazenamento

15.0 enxague é realizado em agua corrente? ( ) Sim () N&o ( )outro:
Qual tipo de agua é utililizada? ( )Potavel ( )Filtrada ( )Estéril ( )Outro:

16.Como os lumens sao enxaguados?

Como é realizada a secagem na instituicao? ( ) Automatica ( ) Manual ()
Automatica e Manual ( )Outro:

17.Qual tipo de ar é utilizado na secagem?

18.Ha padronizagao de tempo de secagem?
() Sim( )Nao Se sim, Qual o tempo? Manual: Automatizado:
19.E rotina o uso de flush de alcool nos canais? ()Sim ( )Nao

Se sim, como acontece esta rotina?

20.Como os endoscopios sdo armazenados?
( ) Armario com superficie limpa com ventilagao
( ) Armario com superficie limpa sem ventilagao
( ) Armario com sistema de ar filtrado nos canais
() Armario com filtro
( ) Em maletas de transporte
() Outro
21.Em que posicéo os endoscoépios sdo armazenados?
() Vertical com valvulas () Vertical sem valvulas ( )Horizontal com valvulas

( ) Horizontal sem valvulas () Outro:

22.Qual o prazo maximo de armazenamento antes do uso?
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23.E realizado algum teste de monitoramento, como ATP, Proteina ou outros,
dos endoscopios? ( )Sim ( )Nao.

Se sim,Quais? Em que periodicidade?
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APENDICE D - Instrumento para coleta de dados

INSTRUMENTO PARA COLETA DE DADOS
Tipo do equipamento disponibilizado para o estudo:

Identificagdo do equipamento disponibilizado para o estudo:

Tempo de vida do equipamento disponibilizado para o estudo:

> nh -

Forma de aquisi¢ao do equipamento: () Novo () Usado ( ) Remanufaturado

Outros:

5. Quantidade de procedimentos realizados com o equipamento disponibilizado: (se

souber)

6. Quantidade e tipos de intervengdes corretivas e preventivas o equipamento foi
submetido nos anos 2019 e 2020: Ex.: Troca de canal, substituicdo de pecgas,
etc...
_ 2019

2020

2021

7. Tipo de armario utilizado para armazenamento e posicdo do endoscopio:

8. Local do gabinete de processamento:

9. Tempo de armazenamento do equipamento avaliado até o momento da

inspecao: (Em horas)

10. Armazenamento com valvulas posicionadas ou retiradas dos canais:
11.Canais inspecionados e achados detectado:

a. Estrutura externa:

b. Porta do canal ar e agua:

c. Avaliagao anterdograda do canal de bidpsia( proximal a distal) :

d. Avaliagao retrégrada do canal de bidpsia (distal proximal):
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12. Resultado teste de proteina:
13. Resultado teste de ATP:
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APENDICE E — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Termo de consentimento livre e esclarecido

Prezado(a) Senhor(a),

Venho convida-lo(a) a participar do projeto intitulado Analise da estrutura interna de
endoscopios gastrointestinais por inspecao visual com auxilio de um Boroscdpio e sua relacao com
a seguranc¢a no processamento desses equipamentos, que tem como finalidade verificar as condigdes
da estrutura dos canais internos de endoscopios, quanto a presenca de ranhuras, manchas, umidade e
residuos em equipamentos armazenados apos a desinfeccdo de alto nivel nos servigos de endoscopia
gastrointestinal ¢ identificar a potencial correlagdo entre os achados, as praticas executadas e¢ os
resultados de teste de proteina.

Para o desenvolvimento desta pesquisa vocé€ sera convidado a responder um formulario
semiestruturado, por ser o profissional que executa o processamento de endoscopios, por meio de uma
entrevista com o pesquisador, questionario este que contém questdes relacionadas a rotina do
processamento executado conforme recomendagdes nacionais e internacionais.

Associada a entrevista sera realizada uma inspegao dos endoscopios prontos para uso, com o
uso de um video boroscopio, que se trata de uma camera flexivel iluminada para visualizagdo e registros
(imagens ou videos) de canais com didmetros superiores a 2,4 mm, ¢ da realizacdo de teste de proteina,
ambos comercializados para esse fim e amplamente recomendados pelas sociedades de
gastroenterologia que elaboram diretrizes para o processamento de endoscopios gastrointestinais.

Quanto aos riscos para sua participagdo, durante a entrevista vocé podera sentir-se
desconfortavel ao responder o instrumento aplicado pelo pesquisador, o que podera ser prontamente
interrompido, caso vocé ndo se sinta a vontade para responder a qualquer dos questionamentos
realizados. Qualquer dessas possibilidades serdo contornadas por uma atitude neutra e sem nenhum tipo
de julgamento por parte do pesquisador.

Todas as informagdes obtidas por meio de suas respostas quanto ao processamento do
equipamento serdo mantidas sobre sigilo, e de forma confidencial, ndo permitindo a divulgagdo em
nenhuma hipotese da identidade do entrevistado ou do servico, e serdo analisadas em conjunto de forma
global, atendendo aos principios de respeito ao participante da pesquisa em sua dignidade e autonomia
em consonancia com a Resolugdes N°® 466/12 e suas complementares. Destacamos ainda que as
informagdes obtidas em conjunto dos participantes serdo utilizadas somente para fins académicos e
cientificos. Nenhum entrevistado/servico/instituicdo sera nominado nas analises a serem realizadas,
sendo as mesmas conhecidas apenas pelo investigador, € denominadas no estudo por ordem sequencial
da participacdo em numeragao arabica.

Ressalta-se que ndo haverd nenhum custo ao profissional decorrente de sua participagdo no
estudo, bem como nenhum incentivo financeiro. A partir dos resultados do estudo espera-se estabelecer

um panorama sobre as condi¢des dos endoscopios por tempo € uso, o que poderia subsidiar outras
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pesquisas voltadas para a seguranca de procedimentos com uso desses equipamentos, bem como da
adesao as praticas do processamento.

Além disso, enfatizamos que a sua participacao possibilitara obter informagdes para auxiliar na
adequagao dos protocolos de limpeza, desinfec¢ao, secagem e armazenamento, ¢ a validagdo do mesmo
de acordo com a realidade. A participagd@o neste estudo ¢ totalmente voluntaria, vocé podera retirar seu
consentimento a qualquer momento, sem nenhum tipo de constrangimento, penalidades ou coergao.

Este termo de consentimento encontra-se impresso em duas vias originais, sendo que uma sera
arquivada pelo pesquisador responsavel, na escola de enfermagem da UFMG, e a outra sera fornecida
ao Sr. (a). Os dados, materiais e¢ instrumentos utilizados na pesquisa ficardo arquivados com o
pesquisador responsavel por um periodo de 5 (cinco) anos na sala 200 da Faculdade de enfermagem da
UFMG e apos esse tempo serdo destruidos.

Eu, , portador do

documento de Identidade fui informado (a) dos objetivos, métodos, riscos

¢ beneficios da pesquisa “Analise da estrutura interna de endoscopios gastrointestinais por inspegao
visual com auxilio de um Boroscopio e sua relagdo com a seguranca no processamento desses
equipamentos”, de maneira clara e detalhada e esclareci minhas duvidas. Sei que a qualquer momento
poderei solicitar novas informag¢des e modificar minha decisdo de participar se assim o desejar.
Declaro que concordo em participar desta pesquisa. Recebi uma via original deste termo de
consentimento livre e esclarecido assinado por mim e pelo pesquisador, que me deu a oportunidade de

ler e esclarecer todas as minhas duavidas.

Nome completo do participante Data

Assinatura do participante

Contatos dos pesquisadores:

Adriana Cristina de Oliveira

Endereco: Escola de Enfermagem da UFMG. Avenida Alfredo Balena, 190,
Bairro: Santa Efigénia. CEP: 30130-100 — Belo Horizonte — MG

Tel: (31) 3409-9855/ E-mail: adrianacoliveira@gmail.com

Naiara Bussolotti Garcia

Endereco: Escola de Enfermagem da UFMG. Avenida Alfredo Balena, 190,
Bairro: Santa Efigénia. CEP: 30130-100 — Belo Horizonte — MG

Tel: (31) 991843463/ E-mail: bussolottin@gmail.com

Comité de Etica em Pesquisa (UFMG):
Telefone: (31) 3409-4592
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Email : coep@prpq.ufmg.br
Endereco: Av. Antdnio Carlos, 6627 - Unidade Administrativa II — 2° andar — sala 2005. Campus Pampulha

Belo Horizonte, MG — Brasil Cep.: 31270-901.

Todas as paginas deverao ser rubricadas pelo participante da pesquisa e pelo pesquisador responsavel (ou pessoa
por ele delegada e sob sua responsabilidade)



ANEXO A - Certificado de Capacitagao de inspecao boroscépica

congiifuiNe’E .H- oK,

CERTIFICATE OF COMPLETION

_—

Conducting visual examinations of flexible endoscopes: A focus on channels and ports

Course Title

Naiara Garcia

Participant Mamae

Movember 25, 2021 1.00 Contact Hour online

Completion Date & of Credits and Credit Type/ Cantact Hour Place/ Location of Training

Ofstead & Associates, Inc, 1s approved by the California Board of Registered Nursing, Provider # 17298 for 7.0 Contact Hours

This Certificate must be retained by the participant for a period of 4 years after course completion.

Coni L. Ofstead OFSTERD

Cori L. Ofstead, MSPH ( L) it
Orstead & ASzoclES e

) 2019 Olsiead & Assoslstes AnG. Al iphts reseeved. | w2 IEteal neinhtscaim | etucation@ofsieainsionts.com
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ANEXO B - Aprovacgdo Comité de Etica em Pesquisa

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
MINAS GERAIS
PARECER CONSUBSTANCIADD DO CEP
DADOS D& EMENDA
Tiuko da Pesquisa: Analse da esna Intema ge endoscopios gastrimestinais & sua melaga com testes

e validacdo da Pmpeza comd Indcadarss 0e SeQWENEa N3 misgasdo da fransmissan
cruzadd o2 misrorganismos & eventos sdverses em paclentes submetidss 3 1als

procedimanios
Pesguisador: Adriana Crisina de Olveira
Arsa Tematica:

Vereldo: 3

CAAE: 3T25EA0 8 D000, 5149
InstitHc:a0 Proponsnte: UMIVERSIDADE FEDERAL DE MINATS GERAIS
Patrocinador Princpal; Financiamemo Priprio

DaD0E 0D PARECER

Himen do Parecar: £.555.653

Aprssentagio do Projsto:

Trata-e2 de emenda em projeto para avalar uioos endoscOpicos @ praticas de sendgos que reaizam
exames de endoscopla. Swpresndements, 0 projeio ndo avalla Seres hUMEN0E &m nenhuma Instansa,

partzemio, rdo & oe compaténeia do COEP. Emnatamto, o projsto ndo s fol avalado como apnovado; ver
parecer numern 4. 516,596 de 30 de Jansim de 2021,

Messa emanda, 0s pesquisadores soldiEm mudancas de objsivo (ver seqi0 0 objstivos) 2 de roincoio.

Anranganeia: @ revisdo do profocoid estends 3 abrangénda do estudo pars outras grantes cdades do
estadn de Minas Gerfas: Montes Ciarns, Ubedanda, Julz ¢e Fora e Pogos de Caldas. alem de Belo
Horlzonte que (3 constava na submiss3n Inicial,

Houwe ainda mudangas na estraiégla de caoio amosiral (quantos endoscoplos serdo avallades), nciusdo
de pesqulsador & de Hospits coparticipants.

Messa emanda, s pecdquisadores mudam o emendmentio quanto 3 necessidade de TCLE 2

Endereg: & Primcaiie S Cmlo, 5507 2084 5 2005

Biabree L sksari Al ity atini 1 CEF: & Trouc
LEF: WG Eunedpln: BELC HORIOHTE
Tubefome (51 (4004800 E-mall: compaffeaive uliieg i

FigiE I oe OB



UNIVERSIDADE FEDERAL DE
MINAS GERAIS

esciarecem que soloiando esdarecimantos guanto 2 profocoios de Impeza dos endoscopics 308 Eoricos
UE 05 DDEram.

Corinagie 4z Pescer 4 K533

Objetivo da Pesquiza:
(ObEVOS rEfoRTLEados:

Objetvo geral

\erfcar as condighes da estnutura dos canals Infemos de endoscipios, quanio 3 presenta de ranhuras,
manchas, umidade e residuecs em equipamentos armazenados apdE a desinfecgdo de o nivel nos
senvigos de endoscopla gastrointesting e refaconar of 3chados COM 35 praficas exscutadas & resuliades oe

teste de proteina.

Obieivo agpecico

= Caracierzar os 5ENnVigDs quanto 3 realizagio de procedimentos [semanaimes) & fipos;

« Caractafzar o pangue Ecnoogico disponivel (Modein dos endoscapios, 1empo de UsD: 0ata da aquisiglo,
condipdes na aquisicio: Rovo ou usado, Ristdfico & motves de mamdengao & emnvengbes no WHimo ano;
» ldentcar Insumos WIFages o SErVIcD para o processamento dos endoscopios, 1als cOmD 2ECOWas
cOMpativals COm O 026IgN 005 CaNals, bem como fipo (oescartavals/ multiuso) &, 58 MUtiuss, o periodo
padronizato para sescarts, protocolo de frarspore 0 equipamento IMpo & SLED, 58, em recplemes
distinios & idemificados para @i, profscolo de desinfecgdo (fipo e solugdo, validagio da concaniracio por
3 MEC, tempo de contat & iempesatea HiZada); ipo de delergents (enaimatico, neutro ou alcaling)
mEbadn 02 s2cagem dos Canals & anMarenamentn;

= Vailtar 0 processs O |IMpeza 005 endoscopos gasirintestingls pela monikonzagdo de resitucs os
proteinas,

» AnGilEar o6 eNdosCOpins 3p0E (ROC2EEAMENtD, COMm W0 80 Doroscoplo, a fim de s avaiar a5 ondicles
estnuihurals dos mesnos, quanin 3 presenca de umidads, rugoeidads, manchas, reslducs, dentre oulras
aneragdes,

= Anallsar 3 comalapdo entre 3chados, aTaves de Inspepdo, pol meio do DOFoecipia &, 35 prafizas de
processamenin 0s eNBRECHOINE cOMparada a0s resuiados do montpramento da limpeza

Erlaretes! Ay Presaenss A0 Cakos 8807 ¢ B 5 005
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{IE5tes e resitucs de proteinas)

Congmompke 47 Pascar 4 500 558

Avaliagso dos Riecos & Benericios:
FRESCOS:

0 eshudo envolve apenas andlise 03 Sstrutura INtema & proceEsamentn dos equipamenios, ndo envolve
EcTES Pumanos

Esnefidios:

A partir dos resufiados do eshudo esDera-5e estabalecer um pancrama sobve as condicles dos endoscopios
por f2mpao 2 usa, 0 que poderia subsidiar cuiras pesquisas woladas para 3 segquranga de procedimenios
COM US0 des5es equiDamENioe, Dam como da 3des30 35 praticas 00 OCESEaMenta, VIRD que achados tals
coma residucs & umidade caractenzam falhas em fases Imporiantes do processamento segurn de
endoscoplos Nexivels.

frem disso, ressaltamos que 3 sua particpacdo poeslbiitara 30 sendgn obber Iformagdes para awdkar na
adequacsd dos probscoios de Ampers, decimisegdo, BECAJSM & arnazenamento, & 3 valdagdo oo mesma
de acordo com 3 reafidade. Serd possivel evidenclar potendlals fragiidades desse processo, de modo 3 58
Ideniifcar lacunas que neceesiam Ger reepondiaas, como dirssionamenio das priicas de Feinamenios &
ImglementacioretongD 00 DOSS DS Meatonanas 30 IDCEESATEntD 008 eNd0sCARios para mahona &
ESQUIANGa 306 PACElEs.

Comentarios ¢ Considaraghes s0bre 3 Peaquisa

# pesquisa ndo eshula seres MUManos 2 N30 coloca parliclpantss 02 pesquiss em rsco. Embora o
pesquisatores esclareceram Jue 0f Operagores dos equipamentos serdo entrevisiados quanio a
procealmesios reasonates 30 US0 & manuienglo dos equipamenios, B panicdpacdo alnda ndo conmou=
05 tecricos envevisiados como particiianies o2 pasquUisa. A resoiugio <66 oe 2012 define partcipanie o
pesquisa coma: “individun que, oe fonma escarechia & voluntana, ou 500 0 esciarecimentn & autoizacio oe
ESU(E) responsavei(els) fagallls), acella ser pesquisado. A paricipacio deve e dar e forma gratulta,
ressalvadas 35 pesquisas cinicas de Fase | ou de bloequivalgnota™ (1L 10). Coimo o5 fechicns ndo serdo o
@vo 03 pesguisa & ndo estdo sendo ses

Erdapigzt i Prosiherte S Cule SE0T 26 A4 8 2008
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mEesT0 peEquisaios, nao haverla necessldade oe TCLE ou de mamitagdo &ica. Dessa forma, alnda
continua obsewn 3 necessidade de submissdo do projeto ao CEF, o que Implica na recessidade de
reiaitans pefsdcos & notficaches sobfe andamenty & 0E50E OIS POl pans Jdos pesguizadorss.

Centmusgle 43 Paecas d 550530

Entretanto, baseado no emendimenio do ditimo parecer do CEP que diz: "5 for convidado um especizista
Fara aallagdo de conimie 0e qualidetesuporeinspesdo que néo 152 pare da aquipe 43 pesquUisa, ou 523
redlzan 3 obearvacdn da equips que manuselalimoa o squpamentis, envole parficioanis 42 pesquisa &
necessia de um TCLE", pefio mencs pare oo CEP enlende gue Mesmo que o especialisia convidado nio
SEa 0 30 03 pesquisa, M 3 necessidace oe TCLE e tamitacdo 2o dando Uma abrangacla mulio ampla
£ expanmingd o SigNMcado 40 19rMo "pamcipants de PEEJLESa" definito Na nesoiugio 456,

0 TCLE apreseniado pelos pesquisadores & slmples e conciso, mas esclarece oF rissos & dinsiios do
paricipania. N30 Na eEPEQIE Para rubricas, mas menciona que indas 35 pagnas oeverdo ser rubrcadas.

Tambem ndo Na S5pag0 para 0 pesquisador 356INaT, Mas rECOMmends qUe 06 DEsqUisAlres NDngUem 35
pginas & 3ssinem na UiMa paging, Mesmo S2m espagn.

Consideracias s0bre o8 Termes da apressntagio obrigatora
Cara fe encaminiamento 43 emenda

TCLE
Carias ge anendas

Diemas documenins, ndo analsados.

Racomendagian:

= pesquisadones EMbEm Oevem a5sinar ambas a8 vias do TCLE. Sugin gue o f3CamL mesmo Sam
EEpSGD Oesignado, para nao geral oulra penddncla para cormegdes do TCLE

Conciusdes ou Penddnclas & Llata de Inadaquagies:

Somos favordvels pia aprovagio da emenda,

Conslderagies Finala a critério do CEP:

Tendo em vista 3 legslagdo vigente {Resolugdo CME 4E5/12), o CEP-UFMG recomenda aos
Pesquisadores: comunicar toda e qualquer alteragdo do projeto e do femmo de consentmenio via

Enderecay! Ay Profceits AiviSaes © mios 5827 3 Ad 5 005
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emerda na Prataforma Brasil, imformar Imediatzmenta quaiguer evento adverso ocomdo durants o
OeEEMHOVIMETID da pesquisa (via documental encaminhada em pape), @Tesentar na 1orma de notificagso

relatteios parclals 0o andamento 0o Mesme 3 calta 06 (s2is) MeEes & 30 tEMInG g3 pesquisa encaminhar 3
=5 Comite um sUmana dos resliados do projeto {reishano nal).

Cornfrumcole 4o Pawecar 4 W 500

SItu¢30 00 Parscer
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Corgmasckes da Pesear 4 000550

Aprovado
Mecassits Apraciagio da COMEP:

BELO HORIZONTE, 26 de . Julfo de 2021

AzEInaco por
Crizsla Carsm Palva Fontalnha
|Coordenadenal]
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