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RESUMO

Diversos produtos para a saude (PPS), dentre eles a maioria dos instrumentais cirurgicos, sao
planejados com a finalidade de permitir sua reutilizagdo. A presenca da contaminagdo
microbiana em PPS ap6s o processamento pode inviabilizar a reutilizacdo destes
instrumentais, devido ao risco de transmissdo cruzada de micro-organismos, favorecendo a
ocorréncia da Infec¢do Relacionada a Assisténcia a Saude. Objetivou-se avaliar a carga
microbiana presente em instrumentais cirtrgicos utilizados em cirurgias do aparelho digestivo
apo6s uso clinico e limpeza manual e automatizada. Tratou-se de uma pesquisa experimental
realizada no Laboratorio de Microbiologia Oral e Anaerdbios. A amostra foi composta por
125 instrumentais provenientes de 25 cirurgias do aparelho digestivo, potencialmente
contaminadas e contaminadas, submetidos a dois processos de limpeza, manual e
automatizado. Os instrumentais foram imersos em sacos plésticos estéreis contendo agua
destilada estéril e submetidos a sonicagdo em lavadora ultrassonica, seguida de agitacdo. As
amostras foram divididas em cinco partes iguais e submetidas a filtragio em membrana
Millipore® de 0,45um. As membranas foram entdo depositadas em meios de cultura
especificos para a avaliacdo da carga microbiana e o isolamento de grupos microbianos de
relevancia epidemiologica. A identificacio dos micro-organismos foi realizada no sistema
Vitek II Biomeriéux, com cartdes especificos para cada grupo de micro-organismos. A média
de carga microbiana nas diferentes etapas foi 93,1UFC/100ml apos o uso, 41UFC/100ml e
8,24UFC/100ml nas duas etapas sequenciais de limpeza manual e 75UFC/100ml e
16,1UFC/100ml em instrumentais submetidos a limpeza automatizada. A redu¢do de carga
microbiana entre as etapas sequenciais de limpeza ndo foi significativa para instrumentais
submetidos a limpeza em lavadora ultrassonica. A carga microbiana ap6és o uso foi
influenciada pelo potencial de contaminacdo da cirurgia. Apdés o uso clinico, 64% dos
instrumentais apresentaram carga microbiana maior que 10' e 10°UFC/100ml. Apds a
primeira etapa do método manual , 44% permaneceram nesta faixa, enquanto este valor foi de
52% naqueles submetidos a limpeza automatizada. Ao final da tltima etapa de limpeza, ndo
foi recuperada carga microbiana na maioria dos instrumentais. contudo, aproximadamente
10% apresentavam carga microbiana maior que 10 e 100 UFC/100 ml. Staphylococcus
coagulase negativo esteve entre os micro-organismos mais frequentemente isolados em todas
as etapas avaliadas. Além deste, os principais isolados por etapa foram Escherichia coli ap6s
0 uso, Pseudomonas spp. e Stenotrophomonas malthophilia apos a primeira etapa de limpeza
manual e automatizada, sendo que nesta ultima Acinetobacter baumannii complexx também
se destacou. A limpeza manual com imersdo em detergente enzimatico e escovacdo neste
estudo demonstrou ser mais efetiva quando comparada aquela realizada em lavadora
ultrassonica, com reducdo expressiva da carga microbiana. Contudo, a utilizacdo de
termodesinfec¢do em etapa subsequente foi capaz de reduzir essa contaminagdo
significativamente para instrumentais em ambos os métodos.

Descritores: Seguranga do paciente. Controle de infec¢do. Instrumentos cirargicos.
Microbiologia. Carga bacteriana.
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ABSTRACT

Several health products (HP), among them the most surgical instruments, are designed in
order to allow its reuse. The presence of microbial contamination on HP after its processing
can limit the reuse of these instruments, because of the risk of cross-transmission of
microorganisms, favoring the occurrence of Health Care-Associated Infections. The aim was
to evaluate the microbial load present in surgical instruments used in the digestive tract
surgeries after its clinical use and manual and automated cleaning. This was an experimental
study carried out in the Laboratory of Oral Microbiology and Anaerobes. The sample was
composed of 125 instruments from 25 gastrointestinal surgeries, potentially contaminated and
contaminated, undergone two cleaning processes, manual and automated. The instruments
were immersed in sterile plastic bags containing sterile distilled water and exposed to
sonication in ultrasonic washer, followed by stirring. The samples were divided into five
equal parts and filtrated on Millipore® membrane of 0.45um. The membranes were then
deposited in specific culture substance for the assessment of microbial load and isolation of
microbial groups of epidemiologic relevance. The identification of micro-organisms was
performed on the system Vitek II Biomeriéux, with specific cards for each group of micro-
organisms. The average microbial load in the different stages was 93.1CFU/100ml after use,
41CFU/100ml and 8.24CFU/100ml in the two sequential steps of manual cleaning and
75CFU/100 and 16.1CFU/100ml in instrumental that went to automated cleaning. The
reduction of microbial load between the sequential cleaning steps was not significant for
instrumental undergoing the cleaning in ultrasonic washer. The microbial load after use was
influenced by the potential for contamination of surgery. After the clinical use, 64% of the
instruments showed microbial load higher than 10" and 10°CFU/100ml. After the first stage of
the manual method, 44% remained in this range, while this figure was 52% in those
undergoing automated cleaning. At the end of the last stage of cleaning, it was not recovered
microbial load in most instruments. However, approximately 10% had load greater than 10
and 100CFU/100ml. Negative Staphylococcus coagulase was among the micro-organisms
commonly isolated in all stages evaluated. In addition, the main insulations by step were
Escherichia coli after use, Pseudomonas spp. and Stenotrophomonas maltophilia after the
first step of manual and automated cleaning, in the last Acinetobacter baumannii complexx
also stood out. Manual cleaning with immersion in enzymatic detergent and brushing, in this
study, demonstrated to be more effective when compared to that performed in ultrasonic
washer, with a significant reduction of microbial load. However, the use of thermal
disinfection at a subsequent stage was able to significantly reduce such instruments
contamination in both methods.

Descriptors: Patient safety. Infection control. Surgical instruments. Microbiology. Bacterial
load.
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Introducdo

INTRODUCAO

Diversos produtos para a saude (PPS), dentre eles a maior parte dos instrumentais
cirtrgicos, sao planejados com a finalidade de permitir sua reutilizagdo em diversos pacientes
durante sua vida util. Estes materiais sdo classificados como “PPS passiveis de
processamento”, uma vez que sua forma, tamanho e constituicdo permitem que possam ser
submetidos a diversos ciclos de limpeza, preparo e esterilizacdo, a fim de serem reutilizados,
até que seja atingido um limite de sua eficacia e funcionalidade (BRASIL, 2012). O emprego
destes produtos pode levar a redugdo tanto dos custos envolvidos na realizacdo de
procedimentos cirirgicos quanto da quantidade de residuos gerados decorrente da utilizacao
de itens de uso unico (ALPEGREN et al., 1994; MALCHESKY et al., 1995; DEPREZ et al.,
2000).

As técnicas empregadas no processamento de PPS devem permitir a obtengao de itens
seguros tanto para profissionais durante a manipulacdo e o preparo quanto para pacientes,
evitando a ocorréncia de qualquer evento adverso relacionado ao seu uso (ALFA, 2000; NHS
ESTATES, 2013). A redugdo de carga microbiana, observada principalmente durante a etapa
de limpeza, ¢ um pré-requisito essencial para minimizar o risco de transmissao de micro-
organismos e seus produtos toxicos que podem permanecer nestes produtos (NYSTROM,
1981; DEPARTMENT OF HEALTH, 2013).

A presen¢a de micro-organismos em PPS durante o processamento relaciona-se ao
risco de infeccdo e contaminagdo, sobretudo a manipulagdo destes instrumentais quando
apresentam carga microbiana superior a 10° ou 100UFC/instrumental (NYSTROM, 1981).
Apds o processamento, pode resultar em materiais improprios para reutilizagdo,
principalmente em se tratando de itens criticos, que penetram a pele € mucosas adjacentes,
tecidos subepteliais e sistema vascular, devido ao alto risco de transmissao de Infecg¢des
Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS) (SHOEMAKE; STOESSEL, 2007; RUTALA;
WEBER, 2008; BRASIL, 2012; WEBER; RUTALA, 2013).

O controle e a prevenc¢do dessas infec¢des, mais especificamente as Infecgdes de Sitio
Cirargico (ISC) constituem um pilar importante, que vem recebendo enfoque global no
contexto da seguranca do paciente, como um dos objetivos da estratégia lancada pela

Organizacdo Mundial de Saude - Cirurgias seguras salvam vidas -, € do processamento

Sintia de Souza Evangelista 13



Introducdo

adequado de PPS reutilizaveis, apontado como uma das medidas fundamentais neste contexto
(OMS, 2009).

Mesmo sendo dificil estabelecer uma relagdo direta entre a contaminagdo de
instrumentais cirurgicos e a infecgdo em pacientes, pode-se afirmar que estas podem ser
favorecidas quando da ocorréncia de falhas na adesdo dos profissionais responsaveis pelo
preparo do material as recomendagdes de limpeza e esterilizacdo e/ou de alteragdes de
funcionalidade destes dispositivos (ALFA, 2000; SHOEMAKE; STOESSEL, 2007;
RUTALA; WEBER, 2013). Apesar de escassos os estudos que abordem o risco de
transmissao de IRAS a partir de PPS, estas podem ser bem mais frequentes, sendo conhecidas
apenas quando relacionadas a episoddios de surtos (ALFA, 2013).

Sete casos de ISC apds artroscopia por Pseudomonas aeruginosa foram observados
num periodo de quinze dias em um hospital do Texas. A investiga¢ao epidemioldgica sugeriu
uma provavel relacdo entre este surto e o processamento inadequado de PPS, o que levou a
reten¢do de sujidade no limen dos equipamentos artroscopicos, permitindo a sobrevivéncia
destes micro-organismos ao processo de esterilizagdo (TOSH et al., 2011). Em outro caso
relatado foram verificados 35 pacientes que apresentaram ISC por micobactéria apos
laparoscopia. Foi detectada a presenga destes micro-organismos na agua utilizada no enxague
no recipiente onde era realizada a desinfecgdo destes instrumentais em forma de biofilmes e
nos instrumentais ap6s processamento (VIJAYARAGHAVAN et al., 2006).

Outros aspectos relacionados ao preparo do material, como a qualidade da
esterilizacdo e a do acondicionamento também podem alterar as condi¢des do PPS,
adicionando risco de contaminacao e impedindo seu uso seguro.

Em um hospital de Glasgow, Reino Unido, durante dez meses foram registrados vinte
casos de ISC em pacientes submetidos a cirurgias limpas de ortopedia e oftalmologia. Apos
investigacao, verificou-se que o excesso de umidade durante esterilizagdo a vapor e a
condensacdo no interior dos pacotes contendo instrumentais cirtrgicos, devido ao rapido
resfriamento, foram as provéaveis causas para o surto, uma vez que se observou concordancia
entre 0s micro-organismos isolados nos pacientes, Staphylococcus coagulase negativo e
Bacillus spp., e nos instrumentais cirurgicos utilizados durante o procedimento (DANCER et
al.,2012).

No Brasil, a contaminagdo a partir dos instrumentais por falhas durante o

processamento também foi relacionada a 2.128 casos de infec¢des pos-cirurgicas por
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micobactérias de crescimento rapido notificados pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) entre 2003 e 2009 (BRASIL, 2008; BRASIL, 2009a). Os principais
problemas verificados durante a investiga¢ao destes casos foram relacionados ao fato de que
estes PPS ndao eram submetidos a esterilizacdo, e sim a desinfec¢do, havendo remocao
inadequada de residuos organicos antes da exposi¢do dos instrumentais cirargicos a agentes
biocidas. Foi constatada, ainda, a precariedade de muitas Centrais de Material e Esterilizacao
(CME) que ndo possuiam registros e validagdo dos processos de limpeza e esterilizacao.

Os casos relatados, apesar de nao resultarem em Obitos, tiveram grande repercussao,
trazendo a tona questdes anteriormente restritas as CME relativas ao processamento de PPS a
e seu impacto na saude da populagdo. A qualidade do processamento realizado nestes servigos
foi questionada, e alteracdes nas regulagdes vigentes foram realizadas com o intuito de
padronizar as praticas (BRASIL, 2009a; BRASIL, 2009b).

De acordo com definicdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada RDC 15 (2012), o
processamento de PPS deve ser realizado na CME e compreende um conjunto de agdes
interdependentes, incluindo pré-lavagem, recep¢do, limpeza, secagem, avaliagdo da
integridade e funcionalidade, preparo, desinfeccdo ou esterilizagdo, armazenamento e
distribuicao dos produtos esterilizados para as unidades consumidoras (BRASIL, 2012). Cada
etapa deve ser realizada de acordo com normas e padronizagdes definidas, a fim de se obter
um produto final que ofereca qualidade e garanta seguranca para utilizacao nos pacientes.

Apesar das vérias etapas envolvidas no processamento de PPS, por muito tempo
observou-se grande énfase na fase de esterilizacdo, pela crenca de que esta, por si s, seria
capaz de, isoladamente, promover a morte microbiana. Contudo, estudos subsequentes
ratificaram a importancia da etapa de limpeza, estabelecendo suas bases cientificas e
evidenciando a relacdo entre acimulo de materiais resultante de limpeza inadequada e falhas
na esterilizacdo (ALFA, 2000; HEEG et al, 2001; MULLANEY, 2008; BRITISH
COLUMBIA, 2011).

A permanéncia de sujidade e umidade residual em instrumentais cirurgicos dificulta a
penetragdo do gas de perdxido de hidrogénio no limen destes artigos durante a etapa de
esterilizacdo, alterando a capacidade de destrui¢do dos micro-organismos neles contidos
(PENNA et al., 1999). E preciso reduzir a carga microbiana a aproximadamente 10 para se
alcangar a esterilizacdo destes produtos por plasma de perdxido de hidrogénio (PENNA;

FERRAZ, 2000).
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A avaliacdo da pega manual que compde um equipamento utilizado em cortes 0sseos
em procedimentos de artroscopia evidenciou que, apesar do processamento destes materiais,
de acordo com a indicacdo do fabricante, ainda assim era possivel verificar a permanéncia de
sujidade e de carga microbiana nos canais de suc¢do. Provavelmente, a sujidade remanescente
nestes equipamentos atuou como uma camada protetora, possibilitando a sobrevivéncia de
micro-organismos ao processo de esterilizagdo, causando IRAS (TOSH et al., 2011). Pingas
reutilizdveis submetidas a contamina¢do experimental apresentaram potencial para a
transmissao de doencas, uma vez que o processo de esterilizacdo empregado nao foi capaz de
garantir a esterilidade em produtos que apresentaram limpeza inefetiva (HEEG et al., 2001).

Nos servigos de processamento, a limpeza de PPS pode ser executada empregando-se
o método manual ou o automatizado (VEERABADRAN; PARKINSON, 2010; BRASIL,
2012). A limpeza manual consiste na imersao do material em solugdo de detergente, por um
periodo de tempo determinado, seguida de escovagao, para a remogao de sujidade visivel, e de
enxague em agua limpa. Sua indicacdo limita-se a produtos delicados, complexos ou que nao
podem ser processados por métodos automatizados, pela natureza do instrumental ou pela
auséncia de equipamentos. Os métodos automatizados, executados com auxilio de
equipamentos, sdo altamente recomendados por permitirem maiores possibilidades de alcance
de repetibilidade e por serem mais faceis de validar. Estes equipamentos de limpeza removem
sujidade e micro-organismos por meio de lavagdo e enxague automatizados, sendo que alguns
incorporam desinfec¢do térmica ou quimica. Para diversos autores, a limpeza automatizada
apresenta melhores resultados quanto a remocao de residuos em comparagao com os métodos
manuais (ALFA; NEMES, 2003; 2004; ALFA et al., 20006).

Seja qual for o método de limpeza empregado, se executado de forma inadequada
pode levar a manutencao de elevado bioburden em PPS durante o processamento (RUTALA;
WEBER, 2008). O termo bioburden, ou carga microbiana, ¢ definido como o volume
estimado e o tipo de micro-organismos contaminantes presentes no objeto a ser esterilizado
(AAMI, 2005). O actimulo de proteinas, sais e sujidade nestes produtos pode proteger estes
micro-organismos do contato com agente esterilizante, favorecendo a formagao e a adesdo de
biofilme (PENNA; FERRAZ, 2000; RUTALA; WEBER, 2008; BRITISH COLUMBIA,
2011).

Durante seu processo de limpeza, os PPS devem sofrer uma redugdo consideravel de

agentes infecciosos e de matéria organica e inorganica, onde estes micro-organismos podem
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desenvolver-se (PENNA; FERRAZ, 2000; VEERABADRAN; PARKINSON, 2010;
BRASIL, 2012), além de potenciais pirdgenos (AAMI, 2005).

Algumas técnicas tém sido descritas como formas de avaliagdo de carga microbiana
em PPS, como a adenosina trifosfato (ATP) bioluminescéncia, uma técnica utilizada para a
monitorizagdo de processos de limpeza, por meio da mensuragdo dos niveis de carga organica
em PPS (FUSHIMI et al., 2013; SHAMA; MALIK, 2013). Os niveis de ATP atuam como
um rapido indicador da qualidade do processo, evidenciando a presenga de matéria organica
em superficies. Esta técnica oferece vantagens sobre outras por ser pratica e fornecer
resultado quantitativo e em tempo real (FUSHIMI et al., 2013). Contudo, ¢ um indicador de
contaminagdo organica, € ndo s6 microbiana, uma vez que mede a quantidade de ATP,
molécula presente em todas as células vivas, em uma dada superficie (HANSEN et al., 2008;
ALFA et al., 2013). Assim, as medidas de ATP indicam a qualidade da limpeza, mas nao
podem ser interpretadas como um indicador direto de contaminac¢ao microbiana de superficies
(SHAMA; MALIK, 2013).

De acordo com Rutala e Weber (2008), a cultura microbioldgica é o método mais
adequado para avaliar a carga microbiana durante a etapa de limpeza, apesar de ser inviavel
sua utilizagdo rotineira nos servigos de satde, pois envolve custo elevado e exige mao de obra
qualificada, tempo e apoio laboratorial (ALFA et al., 2013). Esta técnica ¢ bastante ttil e
indicada para ser utilizada por um periodo determinado na avaliagdo e validacdo do
processamento de PPS, evidenciando a carga microbiana e o perfil de micro-organismos
presentes nestes produtos quando existe disponibilidade dos recursos necessarios
(HAWRONSKY1J; HOLAH, 1997).

A avaliagdo de carga microbiana em instrumentais cirtrgicos foi proposta
anteriormente por alguns autores em diferentes tipos de instrumentais cirargicos utilizados em
procedimentos variados, empregando-se culturas bacterianas (NYSTROM, 1981; RUTALA
et al., 1998; CHU et al., 1999; VILAS-BOAS et al., 2009). Em geral, foi observada baixa
carga microbiana nestes produtos. Em alguns casos, esta varidvel esteve relacionada ao
potencial de contaminagdo do procedimento nos quais estes materiais haviam sido utilizados.

Considerando o risco ocupacional e de ocorréncia de agravos a saude em pacientes
submetidos a procedimentos invasivos relacionados a potencial transmissdo de micro-
organismos patogénicos e seus subprodutos, a partir de instrumentais cirurgicos

reprocessaveis, torna-se importante determinar se os métodos de limpeza rotineiramente
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empregados sdo eficientes para reduzir a carga microbiana presente nestes instrumentais, a
fim de garantir a manipulagdo segura de produtos reprocessados com qualidade suficiente
para assegurar uma assisténcia ao paciente isenta de danos preveniveis.

Diante do exposto, questiona-se: Qual é a carga e o perfil microbiologico de micro-
organismos recuperados apos o uso clinico e durante a limpeza manual e automatizada de
instrumentais cirurgicos utilizados em cirurgias do aparelho digestivo?

Como possiveis contribuicdes a serem aplicadas na pratica clinica citam-se: maior
dominio e conhecimento da equipe da CME com relagdo as praticas e a eficiéncia dos
métodos de limpeza de instrumentais cirurgicos adotadas, como o uso de lavadora
ultrassonica, solugdes de limpeza e lavadora termodesinfectora; e o fornecimento de dados
importantes sobre o impacto das diferentes etapas de limpeza na modificacdo dos niveis de
micro-organismos nestes produtos. Esta pesquisa fornece, ainda, dados relativos a carga e ao
perfil de micro-organismos presentes nos instrumentais, apontando reflexdes sobre a pratica

cotidiana em CME e a adequacao de seus protocolos.
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1.1 OBJETIVOS

1.1.1 Objetivo geral
e Avaliar a carga microbiana e o perfil microbioldgico de micro-organismos presentes
em produtos para a saude utilizados em cirurgias do aparelho digestivo submetidos a

limpeza manual e a limpeza automatizada.

1.1.2 Objetivos especificos
e Determinar a carga microbiana presente em instrumentais cirirgicos utilizados em

cirurgias do aparelho digestivo apds o uso clinico e a limpeza manual e automatizada.

e Comparar a carga microbioldgica presente nos instrumentais submetidos a limpeza

manual e a limpeza automatizada.

e Identificar o perfil microbioldgico de micro-organismos recuperados de instrumentais

cirargicos de acordo com a etapa de limpeza avaliada.

Sintia de Souza Evangelista 19



Revisdo de literatura

2. REVISAO DE LITERATURA

2.1 A etapa de limpeza no processamento de PPS

O processamento de PPS tem se colocado como um desafio que exige qualificagdo
técnica e treinamento constante por parte dos profissionais, diante do aumento na
complexidade destes produtos, design diversificado e as novas tecnologias disponiveis nesta
area.

A pratica do processamento de PPS reutilizaveis requer que se garanta com seguranca
a esterilidade destes, a fim de evitar eventos adversos resultantes de sua contaminagdo
(RUTALA; WEBER, 2008). Eventos adversos sdo definidos como complicagdes indesejadas
decorrentes do cuidado prestado aos pacientes nao atribuidas a evolucao natural da doenga de
base, as quais podem decorrer de uso inadequado de equipamentos, sobrecarga de trabalho,
inexperiéncia ou erro de comunicagdo entre a equipe dos profissionais e introdu¢do de novas
tecnologias, dentre outros fatores (GALLOTTI, 2004). PPS passiveis de processamento, apos
sua utilizagdo, devem ser submetidos as etapas de limpeza, inspegao,
desinfec¢do/esterilizacdo, empacotamento, transporte e armazenamento, para posterior
reutilizagdo (BRASIL, 2012; NHS ESTATES, 2013) reduzindo, assim, o risco de transmissao
de IRAS durante a assisténcia ao paciente.

A etapa de limpeza deve sempre preceder a qualquer processo de desinfec¢ao ou
esterilizacdo, independente do método a ser posteriormente empregado para o alcance desta
finalidade (ALFA, 2000), ndo podendo ser omitida ou substituida por processos de
desinfec¢do ou esterilizagdo isoladamente, uma vez que a qualidade do produto final ¢
fortemente dependente da eficdcia da limpeza realizada anteriormente (AAMI, 2005;
RUTALA; WEBER, 2008; VEERABADRAN; PARKINSON, 2010; AORN, 2013; NHS
ESTATES, 2013).

A limpeza ¢ definida como a etapa do processamento de PPS na qual deve ocorrer a

[...] remocdo de sujidade organica e inorganica além de uma redu¢do da carga microbiana
por meio da utilizagdo de &agua, detergentes, produtos e outros acessorios, por agao
mecanica (manual ou automatizada), devendo incluir superficies internas (limens) e
externas de forma a tornar o produto seguro para o manuseio e preparado para desinfecgdo
ou esterilizacdo (BRASIL, 2012).

O excesso de contaminantes organicos e inorganicos, ocasionado pela limpeza e

enxague inadequados, podem significativamente reduzir a efetividade do processo
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microbicida subsequente, atuando como prote¢do para micro-organismos contra agentes
esterilizantes (AAMI, 2005; RUTALA; WEBER, 2008).

Para a realizacdo de um processo de limpeza efetivo, € necessario que 0s servigos
disponham de local e estrutura fisica adequados, recursos humanos capacitados com
conhecimento técnico atualizado e protocolos elaborados com base em material cientifico
atualizado, divulgado e disponivel para consulta (AAMI, 2011; BRASIL, 2012; SOBECC,
2013).

A limpeza ¢ um processo que preveé varias etapas interdependentes. Sofre influéncia
direta de diversos fatores, como: qualidade e temperatura da agua, qualidade, concentragao e
tipo de detergente ou limpador enzimatico empregado, método de limpeza recomendado,
preparo dos itens a serem esterilizados, adequagdo aos parametros de tempo, temperatura e
capacidade de carga dos equipamentos utilizados, enxague e secagem apropriados (AAMI,
2005), carga microbiana, presenga de matéria organica ou inorganica e biofilmes (RUTALA;
WEBER, 2008).

Medidas de higienizacdo e de redugdo de residuos podem ser aplicadas em PPS
reutilizaveis precocemente durante sua utilizacdo em procedimentos cirurgicos ¢ antes de
serem transportados até a CME, com a realizacdo de um conjunto de medidas conhecidas
como “pré-limpeza” (RUTALA; WEBER, 2008; AAMI, 2011; BRASIL, 2012; AORN,
2013).

2.1.1 Pré-limpeza

A pré-limpeza tem por objetivo remover a sujidade visivel em PPS imediatamente
ap6s o seu uso (BRASIL, 2012). Consiste na aplicacdo de medidas voltada para evitar o
ressecamento da sujidade e contaminantes, facilitando sua remog¢ao posterior, aumentando a
qualidade do processo de limpeza e prevenindo a formagao de biofilme (RUTALA; WEBER,
2008; BRITISH COLUMBIA, 2011; AAMI, 2011; AORN, 2013). Estas medidas de limpeza
devem ser iniciadas durante o ato cirargico, com a utilizacdo de compressas embebidas em
agua estéril, para a remocao da sujidade grosseira (AORN, 2013).

A umidificacdo de PPS apoés seu uso clinico previne a adesdo de matéria orgénica a
estes materiais, sobretudo naqueles que devem ser transportados a longas distancias ou que
nao podem ser processados logo apos o uso (PENNA et al., 1999; PENNA; FERRAZ, 2000;
MULLANEY, 2008; RUTALA; WEBER, 2008). Residuos de sangue e fluidos corporais
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secos em PPS tornam-se extremamente dificeis de serem removidos e tendem a se acumular
em articulagdes, dobradigas, sulcos e outros locais de dificil acesso, o que dificulta a limpeza,
possibilita a formac¢ao de manchas e corrosdo ao longo do tempo e favorece a formagdo de
biofilme, podendo comprometer a esterilizacdo (AAMI, 2005; AORN, 2013).

Segundo Lipscomb et al.(2007), o mecanismo de adesdo de residuos proteicos a
superficie de instrumentais cirurgicos pode ser esquematicamente dividido em trés fases: fase
I- periodo em que pouco contaminante ¢ adsorvido ou fixado ao instrumental; fase 2 —
observa-se uma inflexao na curva de adsorcao, seguida por um rapido aumento de proteinas
aderidas umas as outras; e fase 3 — de platd, em que aparentemente, toda a adsorc¢ao foi
completada e os residuos se tornam firmemente aderidos a superficie, consequentemente,
tornando-se mais dificeis de serem removidos. O aumento da temperatura atua acelerando
este processo (LIPSCOMB et al., 2007). Para o mesmo autor, ha evidencias de que trinta
minutos apos a impregna¢ao da sujidade decorrente do ato cirtrgico, a adesao da matéria
organica e demais residuos se torna consolidada o suficiente para ndo ser removida com
simples imersdo em agua destilada.

O agente de limpeza que sera empregado durante esta etapa também pode interferir na
capacidade de remocao de residuos aderidos a superficie de PPS. Em instrumentais mantidos
sem umidificagdo apds o procedimento cirurgico, Secker et al. (2011) observaram aumento da
adsor¢do de proteinas, o que interferiu na etapa de limpeza apds quinze minutos quando se
utilizou 4gua destilada como agente de limpeza e trinta minutos e uma hora para dois
diferentes detergentes enzimatico avaliados.

A utilizagdo de umidificagdo apods o uso de instrumentais cirurgicos promove reducao
significativa da contaminacdo residual, favorecendo as etapas de limpeza posteriores
(LIPSCOMB et al., 2007, SHOEMAKE; STOESSEL, 2007; RUTALA; WEBER, 2008;
BRASIL, 2009; Secker et al., 2011; AORN, 2013). A imersdo em recipientes contendo
solucao de agua morna potavel (entre 30°C e 40°C) e detergente pode ser utilizada (BRASIL,
2009). Contudo, estes recipientes podem atingir um peso excessivo tornando seu transporte
dificil e arriscado. Quando empregados liquidos para a umidificacdo de instrumentais, estes
devem ser desprezados antes do transporte, minimizando o risco de extravasamento e
diminuindo o peso do container, o que torna o transporte mais facil e com menor

probabilidade de ocorréncia de injurias aos profissionais (AORN, 2013).
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Atencdo deve ser dispensada ao tipo de solugdo, nao sendo recomendadas a utilizagdo
de solugdo salina e a imersdo por tempo prolongado, pelo potencial de causarem danos aos
materiais, como manchas e corrosdo (BRITISH COLUMBIA, 2011). Outras opgdes sao:
utilizacao de tecido umedecido com agua e formulagdes disponiveis no mercado com espuma
ou spray contendo agentes de limpeza que podem ser empregados para cobrir o material e
manté-lo imido até que seja realizado seu transporte para areas especificas destinadas a
limpeza (BRITISH COLUMBIA, 2011; AORN, 2013).

Esta etapa se faz necessaria porque, na maioria dos servicos, estes instrumentais nao
podem ser processados logo apds o uso, devido ao excesso de materiais que se acumulam
apods os procedimentos cirurgicos e a necessidade de transporté-los até as CME. No entanto,
ha que se considerar os aspectos essenciais relacionados a umidificagdo do instrumental, de
forma que seja possivel seu transporte até o destino final na CME, sobretudo quando esta se
localiza distante do centro cirurgico.

Em geral, o instrumental cirargico utilizado nos procedimentos ¢ recolhido e mantido
por determinado tempo, até que um volume maior seja otimizado no transporte. Este aspecto
pode variar de acordo com o protocolo de cada institui¢dao, o tipo de fluxo do material, a
localizagdo e a distancia entre CME e centro cirargico. O transporte de grande quantidade de
PPS pode ser realizado utilizando-se carrinhos ou containeres de transporte, de forma que
estes produtos ndo fiquem expostos ao ambiente (AORN, 2013). Devem ainda ser utilizados
fluxos que ndo permitam o cruzamento com materiais processados ou areas de prestacao de
assisténcia ao paciente, evitando a contaminagdo cruzada (BRITISH COLUMBIA, 2011).
Estes instrumentais devem ser acondicionados em recipientes resistentes a perfuragao,
prevenindo o vazamento de liquidos e reduzindo o risco de injuria e de exposi¢do a agentes
infecciosos pelos profissionais, além de danos aos instrumentais (BRITISH COLUMBIA,
2011; AORN, 2013).

Apo6s os cuidados iniciais, 0s instrumentais seguem para processamento na CME. No
Brasil, a estrutura fisica destas unidades segue as especificacdes da RDC 50, de 21 de
fevereiro de 2002, que regula o planejamento, a programagao, a elaboragdo e a avaliagdo de
projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude. Barreiras fisicas devem estar
presentes entre a area de recepcdo e a de limpeza, consideradas sujas, e as demais areas
limpas, de forma que as atividades realizadas em cada uma delas ndo mantenham contato

entre si, minimizando a possibilidade de contaminagdo cruzada decorrente da formacao de
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aerossois durante os procedimentos de limpeza e entre matérias limpos e sujos (BRASIL,
2012; AORN, 2013). Na CME, a limpeza ¢ realizada empregando-se diversos acessorios,

agentes de limpeza e equipamentos que auxiliam na remocgao da sujidade.

2.1.2 Agentes e solugoes empregados na limpeza de PPS

Na darea destinada a recepcdo e a limpeza destes produtos, os itens precisam ser
removidos dos contdineres, ordenados e desmontados quando necessario/recomendado
(AAMI, 2005), a fim de facilitar o acesso das solugdes de limpeza a todas as partes do
instrumental: fendas, serrilhas, articulacdes e limens. A desmontagem destes produtos ¢
importante para garantir o contato direto entre a superficie e os germicidas, permitindo a
descontaminagao destes produtos (RUTALA; WEBER, 2008).

Em instituicdes de satde devem ser empregados apenas agentes de limpeza
especialmente formulados e rotulados para esta finalidade (SHOEMAKE; STOESSEL, 2007,
BRASIL, 2012). De forma ideal, estes produtos devem apresentar as seguintes caracteristicas:
producao de pouca espuma, rinsabilidade, biodegradaveis, atoxicos, soliveis em agua e nao
abrasivos, provocar a dispersao rapida e demonstrar eficacia em todos os tipos de sujidade e
estar isento de substincias quimicas que sejam prejudiciais aos seres humanos ou que o0s
exponham a situagdo de risco (AAMI, 2005; BRASIL, 2012; SMITH et al., 2012; NHS
ESTATES, 2013 ).

Para cada etapa de limpeza e tipo de instrumental a ser limpo, devem ser selecionados
agentes de limpeza adequados, evitando a ocorréncia de danos a estes materiais. Estes agentes
sdo produzidos a partir da combinagao de alguns componentes basicos com diferentes fungdes

(SHOEMAKE; STOESSEL, 2007; SMITH et al., 2012):

e Agua - solvente mais comumente utilizado, fornece a base para a maioria das solucdes
de limpeza.

e Surfactantes - substincias tensoativas que aumentam a eficdcia da limpeza, pela
reducdo da tensdo superficial, desprendem matéria organica e emulsificam gorduras,
mantendo-as em suspensao até o enxague.

e Tampdes - proporcionam melhor compatibilidade com os materiais e inibem a

COrrosao.
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e Agentes quelantes - reduzem os efeitos negativos potenciais da 4gua pesada por meio
de ligacdo a ions, prevenindo a deposi¢cdo destes compostos nos instrumentais durante
a limpeza.

e Detergentes - mantém os debris, ou fragmentos da sujidade, desprendidos, em
suspensao, prevenindo sua redeposi¢do no dispositivo e facilitando o enxague.

e Agentes sequestradores - removem varios metais e desestabilizam biofilmes.

e Enzimas: aumentam a eficacia da limpeza, agilizam o processamento e ajudam a
minimizar a necessidade de escovagdo manual, uma vez que auxiliam no

desprendimento de matéria organica.

As solugdes de limpeza disponiveis para aplicagdo em PPS sdo preparadas utilizando-
se a agua como solvente para a diluicdo, principalmente, de detergentes e produtos
enzimaticos.

A qualidade da agua utilizada em todas as etapas do processamento exige preocupacao
vital, uma vez que suas propriedades tém influéncia direta nos resultados obtidos, podendo
afetar a funcionalidade, a efetividade e a vida 1util de equipamentos de processamento
automatizados quando contém impurezas (SEAVEY, 2013; NHS ESTATES, 2013). Os
fatores - chave a serem considerados na avaliagdo da qualidade da &4gua sdo: dureza,
temperatura, ions, contamina¢do microbiana, endotoxinas bacterianas e pH, que deve estar
entre 5.5 e § (BRASIL, 2011; SOBECC, 2013; NHS ESTATES, 2013).

A agua dura ¢ causada pela presenca de metais alcalinos terrosos dissolvidos (célcio,
magnésio e estroncio), que se desprendem na solugado e sdo depositados em camadas quando a
agua ¢ aquecida ou evaporada podendo levar a corrosdo de material, efeitos toxicos, reacdes
inflamatorias e a inativacdo de desinfetantes e detergentes (PENNA e FERRAZ, 2000;
BRASIL, 2011; NHS ESTATES, 2013 ).

A agua potavel pode ser utilizada durante o processamento de PPS (BRASIL, 2012).
No Brasil, os padroes de potabilidade da agua sdo regidos pela Portaria 2914, de 12 de
dezembro de 2011 (BRASIL, 2011). O tratamento da agua utilizada durante o processo de
limpeza pode ser realizado de varias formas. Filtros de sedimentos sdo camadas de fibras
contendo poros que retém particulas grosseiras, como ferro e manganés (SOBECC, 2013). Os
purificadores a base de troca, ou abrandadores, promovem a substituicao de ions de calcio e

magnésio por ions de sodio resultando, em agua mole (SEAVEY, 2013; SOBECC, 2013;
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NHS ESTATES, 2013). Os deionisadores removem praticamente todos os ions dissolvidos,
por meio de troca de ions, utilizando uma combinagdo de cations e anions (SEAVEY, 2013;
SOBECC, 2013; NHS ESTATES, 2013). A destilacdo ¢ alcangada por meio do aquecimento
da 4gua até o ponto de ebuli¢do e do subsequente resfriamento, retornando a fase liquida. A
osmose reversa remove quase todos os contaminantes inorganicos, por meio da passagem da
dgua por uma membrana semipermeavel, sob pressdo, contra um gradiente osmoético
(SEAVEY, 2013; SOBECC, 2013; NHS ESTATES, 2013). Ela remove bactérias,
endotoxinas e cerca de 95% de contaminantes quimicos (NHS ESTATES, 2013 ).

A temperatura da agua empregada durante o processamento de PPS também deve ser
monitorada, uma vez que sua utilizagdo nas primeiras etapas da limpeza em temperatura
elevada pode levar a coagulacdo de sangue e proteinas, possibilitando sua fixacdo a superficie
dos itens processados, dificultando a remocdo destes residuos e a inativagdo de enzimas. Seu
uso abaixo da temperatura recomendada prejudica a habilidade do detergente na remocao de
sujidades compostas por gorduras e 6leos (SHOEMAKE; STOESSEL, 2007; BRASIL, 2012;
NHS ESTATES, 2013). Recomenda-se a utilizacdo de agua nesta etapa a uma temperatura
que varia entre 30°C e 40°C (BRASIL, 2009).

Detergentes sao produtos quimicos que contém em sua formulagao a combinagdo de
diversos agentes com fungdes de limpeza especificas durante a etapa de limpeza, como
surfactantes, substancias abrasivas, agentes sequestradores, umectantes e emulsificantes, que
suspendem a sujidade e evitam a formagdo de compostos insoliiveis ou de espuma no
instrumental ou na superficie (BRASIL, 2012; SMITH et al., 2012).

As solugdes de limpeza ajudam na remogdo de sujidade. Contudo, os instrumentais
precisam estar completamente livres destes produtos apos a etapa de enxdgue (RUTALA;
WEBER, 2008; NHS ESTATES, 2013 ). Dessa forma, a utilizagdo de detergentes com baixa
formagdo de espuma ¢ amplamente recomendada, uma vez que sdo mais faceis de serem
removidos durante esta etapa (AORN, 2013).

Os detergentes alcalinos, com pH variando entre 8.0 e 11.0, sdo preferidos para a
maioria das aplicagdes, pois a alcalinidade melhora a eficacia do detergente. Na medida em
que aumenta sua capacidade inerente de limpeza, neutralizacao, ajuda na remog¢ao de residuos
acidos e na emulsificacdo de 6leos e gorduras além de atuar em sinergismo com outros

componentes do detergente (RUTALA; WEBER, 2008; SOBECC, 2013; NHS ESTATES,
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2013). Estes detergentes, em geral, demandam maior temperatura para acao (60°C e 70°C),
limitando sua utilizacdo na limpeza manual (SOBECC, 2013).

Detergentes neutros, que possuem baixa formagdo de espuma e sdo faceis de enxaguar,
podem ser utilizados para a limpeza tanto manual quanto a automatizada, desde que nao haja
contraindicagdo pelo fabricante do produto a ser esterilizado (AORN, 2013) ou presenca de
grande quantidade de matéria organica (SOBECC, 2013). Detergentes utilizados comumente
em lavadoras automatizadas podem ter pH alcalino ou neutro e devem ser capazes de realizar
limpeza efetiva a temperaturas elevadas (SHOEMAKE; STOESSEL, 2007).

As formulagdes de detergentes podem ser acrescidas de enzimas que tem a funcao de
catalizar as reagdes, degradando substratos especificos e ajudando na remoc¢do de matéria
organica (RUTALA; WEBER, 2008). No Brasil, os detergentes enzimaticos devem atender as
exigéncias da RDC 55, de 2012. Estes produtos devem conter pelo menos uma enzima
hidrolitica da subclasse das proteases EC.3.4, podendo se adicionar ainda amilases e lipases
entre outras enzimas (BRASIL, 2012).

Existem varias enzimas disponiveis. Cada uma atua em determinado tipo de sujidade.
As enzimas catalisam reagdes, degradando substratos especificos, desde que o complexo
enzimatico contido no detergente esteja em condicdes ativas dentro da formulagao (BRASIL,
2012). Estes produtos agem rapidamente em pH neutro e devem ser utilizados a temperatura
ambiente ou aquecida, respeitando-se o limite de 45°C (SHOEMAKE; STOESSEL, 2007).

Os detergentes ndo dispensam a a¢do mecanica, por meio da friccdo com escovas e
esponjas, jatos de agua ou energia ultrassonica. As recomendagdes em relacao a qualidade da
agua utilizada para o preparo da solucdo (pH, condutividade e dureza), dilui¢do, temperatura e
tempo de imersdo dos produtos devem estar contidas no rétulo do produto e seguidas durante
o preparo da solucdo de limpeza (PENNA; FERRAZ, 2000, SHOEMAKE; STOESSEL,
2007; BRASIL, 2012). Os detergentes enzimaticos nao devem permanecer expostos a altas
temperaturas durante o armazenamento, o que pode alterar a concentragdo quimica nestes
produtos (DURO, 2013).

Alguns agentes utilizados durante a limpeza, podem aumentar a adesao de residuos a
superficie de PPS, por meio da desnaturacdo de proteinas, tornando a limpeza muito mais
dificil. A utilizagdo de alcool etilico e isopropilico nesta etapa facilita a fixacdo de sangue a

instrumentais de ago inoxidavel, dificultando o processo de limpeza e remocdo destes
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residuos, sendo que o alcool etilico a 75% reduz a remo¢do de sangue humano destes
materiais em mais de 60% (PRIOR et al., 2004).
Uma vez selecionadas as solugdes para a realizacdo dos procedimentos de limpeza,

deve-se definir o método adequado para cada tipo de material a ser processado.

2.1.3 Métodos de limpeza

O método escolhido para a limpeza de qualquer instrumental deve estar em
conformidade com o tipo de material e com as recomendagdes do fabricante, a fim de evitar
alteracdes de funcionalidade destes (AAMI, 2005; AORN, 2013). A limpeza completa de PPS
pode se dar de forma manual ou automatizada ou pela combinagdo destes dois métodos
(MULLANEY, 2008; VEERABADRAN; PARKINSON, 2010; BRITISH COLUMBIA,
2011; BRASIL, 2012; ALFA, 2013; AORN, 2013). Independente do método, a realizagdo
desta etapa requer a utilizagdo de produtos de limpeza proprios, para garantir que todas as
superficies, interna e externa, tenham uma carga reduzida de micro-organismos
(SHOEMAKE; STOESSEL, 2007).

A limpeza manual ¢ utilizada para produtos delicados, complexos ou que ndo podem
ser processados por métodos automatizados ou na auséncia destes, apesar da exigéncia da
RDC 15 de lavadora ultrassonica em todas as CME (RUTALA; WEBER, 2008; BRITISH
COLUMBIA, 2011; BRASIL, 2012; DEPARTMENT OF HEALTH, 2013; SOBECC, 2013).

O método manual envolve a combinac¢ao de friccdo, escovacao ¢ imersao em solucdes
de limpeza (LEWIS; MCINDOE, 2004; MULLANEY, 2008; DEPARTMENT OF HEALTH,
2013; SOBECC, 2013). Durante sua execugdo, ¢ necessario a preparacdo de um recipiente
contendo a solugdo composta por agua e detergente, respeitando-se a concentracdo e
temperatura indicados pelo fabricante, com um volume suficiente para que os instrumentais
sejam totalmente submersos (SHOEMAKE; STOESSEL, 2007; BRASIL, 2009; AORN,
2013; DEPARTMENT OF HEALTH, 2013). A utilizacdo de concentracdo abaixo do
recomendado diminui a eficacia da limpeza. Concentragdes acima do preconizado tornam os
instrumentais mais dificeis de enxaguar (SHOEMAKE; STOESSEL, 2007). Nos servigo de
processamento, torna-se Util a marcagdo no recipiente utilizado para preparo da solugdo de
limpeza, a fim de mensurar o volume de 4gua e de detergente necessario para atingir a

concentracdo indicada, além de termometro, livre de mercurio, para monitorar a temperatura
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da 4gua durante o processo, como referido anteriormente (DEPARTMENT OF HEALTH,
2013).

Preparada a solugdo, os itens devem ser submersos totalmente para fric¢do, irrigacao e
limpeza (LEWIS; MCINDOE, 2004). O excesso de dgua nestes instrumentais previamente a
imersdo pode acarretar a dilui¢ao e diminuicao da efetividade da solugdo. Deve ser respeitado
o tempo minimo de contato entre a solugdo de limpeza e o instrumental de trés minutos ou
conforme orientacdo do fabricante (BRASIL, 2009). A manuten¢do dos instrumentais por
tempo muito prolongado pode levar a danos aos materiais € permitir o crescimento
microbiano na solu¢do (SHOEMAKE; STOESSEL, 2007).

A superficie externa deve ser friccionada com esponja macia, ndo abrasiva, pelo
menos cinco vezes, do sentido proximal para o distal (BRASIL, 2009). Em materiais
contendo limen deve ser injetada solugdo de limpeza com uma seringa de 20ml, com a
utilizacdo de escovas especiais de cabos longos e cerdas plasticas macias ajustadas ao
tamanho do limen que evitam a formagdo de aerossois quando utilizadas adequadamente
(BRASIL, 2009; AORN, 2013; DEPARTMENT OF HEALTH, 2013). Os limens devem
sofrer friccdo da superficie interna pelo menos cinco vezes ou até que a sujidade seja
totalmente removida, também do sentido proximal para o distal (BRASIL, 2009). Ainda
assim, tanto a escovacao quanto a utilizacio de 4gua corrente podem resultar em
aerossolizagdo e respingos de material infeccioso (AORN, 2013).

As escovas utilizadas nesta etapa, quando ndo forem de uso tinico, devem ser lavadas
em solu¢ao com detergente e agua, para a remoc¢ao de sujidades visiveis, e armazenadas em
local seco (BRITISH COLUMBIA, 2011). Estes materiais devem ser substituidos no
intervalo recomendado pelo fabricante ou antes se foi possivel observar sua deterioragdo
(DEPARTMENT OF HEALTH, 2013), uma vez que a acdo mecanica ¢ fundamental para o
resultado do processo de limpeza. Escovas em mas condigdes sdo ineficientes e podem
danificar os materiais (SOBECC, 2013). O custo muito elevado destes dispositivos leva
alguns servigos a substituirem seu uso por produtos similares, até mesmo aqueles de uso
doméstico, com precos mais acessiveis, disponiveis no mercado. Contudo, a efetividade
destes produtos na redugdo de residuos merece questionamento, uma vez que escovas para
limpeza de PPS sdo especialmente fabricadas com esta finalidade, exibindo diferentes
conformacgdes e tamanhos, que levam em conta o design dos produtos a que s3o destinados,

promovendo, provavelmente, uma limpeza mais efetiva.
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Durante a limpeza manual, os profissionais devem resguardar-se para evitar acidentes
durante o procedimento, garantindo sua seguranca pelo uso de equipamento de protecao
individual (EPI): gorro, mascara, avental e sapatos impermeaveis de mangas longas, luvas de
borracha de cano longo, 6culos protetores e protetor auditivo na presenca e utilizacdo de gas
comprimido (SHOEMAKE; STOESSEL, 2007, MULLANEY, 2008; RUTALA; WEBER,
2008; AAMI, 2011; BRASIL, 2012; SOBECC, 2013). Todo o EPI deve ser retirado antes do
profissional deixar a area de limpeza (SHOEMAKE; STOESSEL, 2007).

Apesar de conhecidos todos os passos para o alcance da efetividade da limpeza
manual, esta tem sido questionada em razdo das variagdes de técnicas que podem ocorrer
entre os profissionais, por ser mais trabalhosa e consumir mais tempo, oferecer maior risco
ocupacional e possibilitar o aumento na disseminacdo ambiental de micro-organismos
(AAMI, 2005; AORN, 2013; SOBECC, 2013).

A literatura aponta uma superioridade dos métodos automatizados com relagdo aos
métodos manuais a partir da comparagdo de diferentes pardmetros de verificagdo de limpeza
(carga microbiana, hemoglobina, proteina, carboidratos e endotoxinas) em diversos PPS:
tesouras laparoscopicas e pingas (ALFA e NEMES, 2004), papilotomos triplo limen (ALFA e
NEMES, 2003) e pingas de biopsia (ALFA et al., 2006).

Sempre que possivel, a limpeza deve ser realizada utilizando-se um processo
automatizado e validado, ao invés da limpeza manual (BRITISH COLUMBIA, 2011; AORN,
2013; DEPARTMENT OF HEALTH, 2013). O método automatizado remove a sujidade de
maneira eficiente, promove a limpeza adequada de areas dificeis de serem alcangadas de
forma consistente, utilizando métodos manuais e provendo parametros de limpeza e enxague
durante o processo (AORN, 2013). Com isso, aumenta a produtividade e a efetividade da
limpeza, sendo assim mais faceis de serem validados. A utilizagdo destes equipamentos
auxilia na remog¢do de matéria organica, reduz a carga microbiana e pir6genos € aumenta a
seguranca no processamento de PPS. Contudo, como qualquer equipamento, eles estdo
sujeitos a falhas no sistema ou de operagao.

De acordo com a RDC 15, art.67, a limpeza de PPS com conformag¢do complexa, ou
seja, que possuem limen inferior a cinco milimetros, fundo cego ou espaco interno
inacessivel para a friccao direta, reentrancias e valvulas deve ser precedida de limpeza manual
e complementada por limpeza automatizada em lavadora ultrassonica ou outro equipamento

de eficiéncia comprovada. Para PPS com didmetro inferior a cinco milimetros ¢ obrigatoria a

Sintia de Souza Evangelista 30



Revisdo de literatura

fase automatizada em lavadora ultrassonica com conectores para canulados e utilizacao de
tecnologia de fluxo intermitente (BRASIL, 2012; SOBECC, 2013). Quando ndo ha fluxo
direto no limen do dispositivo, a matéria organica em seu interior ndo pode ser removida
mesmo quando exposto a sonicagdo ou a um ciclo em lavadora automatizada completo
(ALFA; NEMES, 2004; ALFA et al., 2010).

Em geral, os métodos automatizados sdo utilizados de forma complementar apds a
remo¢ao da sujidade grosseira por limpeza manual (AAMI, 2011; AORN, 2013). Estes
equipamentos removem sujidade e micro-organismos por meio de lavagdo e enxague
automatizados. Cada estagio de limpeza precisa contribuir para a redug¢ao da carga microbiana
nos PPS que estdo sendo processados (DEPARTMENT OF HEALTH, 2013).

O carregamento de instrumentais antes de cada ciclo em equipamentos automatizados
deve ser feito de forma cuidadosa, para que a limpeza seja realizada de modo efetivo,
observando-se a necessidade de que o equipamento nao esteja sobrecarregado e os
instrumentais ndo sejam sobrepostos e estejam desmontados quando possivel e abertos
quando possuirem articulagdes, permitindo o contato adequado com os agentes de limpeza e
conectados quando requerem sistema de irrigagdo (RUTALA; WEBER, 2008;
DEPARTMENT OF HEALTH, 2013).

A limpeza automatizada pode ser realizada por lavadoras ultrassonicas e lavadoras
descontaminadoras (esterilizadoras e desinfectoras) (RUTALA; WEBER, 2008; AORN,

2013). Cada um destes equipamentos sera descrito a seguir.
e Lavadora ultrassonica

As lavadoras ultrassonicas sdo utilizadas como um método de limpeza de
instrumentais previamente enxaguados, para a remog¢ao de sangue e outras sujidades visiveis,
e antes da limpeza, em lavadoras desinfectoras validadas (NHS ESTATES, 2013 ). O efeito
de limpeza observado na utilizacdo de lavadoras ultrassonicas em meio liquido esta
relacionado a um processo conhecido como “cavitacdo”, que consiste em ondas de energia
sonora de alta frequéncia, que, propagadas em meio aquoso, criam minusculas bolhas na
superficie dos instrumentais que se expandem até colapsarem, produzindo areas localizadas
de vacuo que deslocam os contaminantes (JATZWAUK et al., 2001; RUTALA;WEBER,
2008; NHS ESTATES, 2013 ).
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A limpeza realizada por lavadoras ultrassonicas sofrem influéncia da frequéncia e
intensidade de sonicagdo, temperatura, presenca de detergente na solugdo, tempo
(JATZWAUK et al., 2001) e tipo de sujidade e de instrumental, além da desgaseificacdo, que
consiste em um processo realizado para liberar o ar contido nas bolhas na solucao de limpeza.
O funcionamento destes equipamentos pode ser testado por meio da formacao de erosao em
laminas de aluminio imersas em banho ultrassonico por um curto periodo de tempo e a
validagdo exige a realizagdo de testes para verificacdo das fungdes de cavitagdo, dosagem,
controle de temperatura, drenagem e fluxos capazes de promover a limpeza, calibragdo e
qualidade da 4gua (NHS ESTATES, 2013).

No Brasil, a RDC 15/2012 estabelece a obrigatoriedade da utilizacdo de lavadoras
ultrassonicas em CME para processamento de produtos de conformagdo complexa e para
aqueles que possuam limen inferior a Smm. Nestes equipamentos, 0s instrumentais sao
depositados em um cesto interno e submersos em solucao de limpeza previamente preparada e
entdo sdo submetidos a um ciclo de dez minutos em geral (DEPARTMENT OF HEALTH,
2013). Devem ser empregados detergentes com baixa formacao de espuma (AORN, 2013). A
adicao de detergentes neutros contribui para que as ondas sonoras sejam transmitidas de
forma eficiente. Ap6s o término do ciclo, o cesto vazado contendo os instrumentais deve ser
drenado para realizacdo do enxague ou para um proximo passo de limpeza, conforme o
protocolo da instituigdo.

A frequéncia de troca da solucdo de detergente enzimatico utilizada ¢ um item de
grande importancia a ser considerado. O acumulo de matéria organica satura a solugao,
reduzindo sua eficacia. A presenca de proteinas contidas na formulagdo destes produtos pode
atuar como nutriente para micro-organismos (SOBECC, 2013).

As recomendagdes relativas a frequéncia correta de troca de solucdes de detergentes
enzimaticos diferem conforme a fonte consultada e ndo apontam para uma orientagdo clara e
consistente. A maioria das referencias internacionais afirma que a solucao deve ser verificada
a cada ciclo e trocada de acordo com a turvacdo do meio ou pelo menos diariamente ou ainda
de acordo com as instrugcdes do fabricante (BRITISH COLUMBIA, 2011; AAMI, 2011;
AORN, 2013; DEPARTMENT OF HEALTH, 2013; SOBECC, 2013). A RDC 55/2012, que
regulamenta no Brasil o uso e a comercializacdo de detergentes enzimaticos, recomenda a
utilizagdo destes produtos logo apds o preparo e alerta para a perda de eficiéncia em caso de

reutilizacdo sem, no entanto explicitar a necessidade da troca a cada uso (BRASIL, 2012).
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Apesar de sua indicagdo e se sua potencial efetividade, a contaminacao interna dos
cestos, da solugdo e dos proprios instrumentais submetidos a limpeza em lavadora
ultrassonica pode interferir na qualidade da limpeza alcancada. A falta de um protocolo de uso
que defina a frequéncia de troca, treinamento e supervisdo desta tarefa pode levar ao acimulo
de micro-organismos nestes equipamentos, inclusive bactérias Gram negativo, cujo
crescimento € morte podem levar a liberagdo de endotoxinas, que sdo resistentes ao calor e
ndo podem ser removidas por esterilizagdo a vapor. Portanto, estes equipamentos devem ser
limpos quando visivelmente sujos e, pelo menos diariamente, com a utilizacao de alcool que

previne o crescimento microbiano (AORN, 2013).
o Lavadoras descontaminadoras

As lavadoras descontaminadoras preparam o material para a esterilizacdo e o tornam
seguro para a manipulacdo durante a etapa de inspecao (BRITISH COLUMBIA, 2011;
AORN, 2013; NHS ESTATES, 2013). Estes equipamentos podem possuir uma Unica camara,
na qual todos os estagios do ciclo sdo realizados em um mesmo local, ou multiplas camaras,
nas quais os diferentes estagios (limpeza, desinfeccdo e secagem) sdo realizados em varios
compartimentos (AORN, 2013; NHS ESTATES, 2013). As lavadoras descontaminadoras
incluem as lavadoras esterilizadoras e desinfectoras (AORN, 2013).

Lavadoras esterilizadoras - realizam a limpeza dos instrumentais por meio de ciclos
que incluem pré enxdgue com dgua morna, limpeza a alta temperatura e enxague. Finalmente,
os instrumentais sdo submetidos a um pequeno ciclo de esterilizacdo a vapor (RUTALA;
WEBER, 2008; AORN, 2013).

As lavadoras desinfectoras - podem realizar a etapa microbicida do processo de forma
quimica ou térmica (AORN, 2013). Para as lavadoras desinfectoras quimicas a limpeza ¢
alcangada pela exposi¢do a algum desinfectante quimico por um tempo predeterminado,
atingindo uma temperatura maxima de 60°C seguido de uma etapa de enxague (LEWIS;
MCINDOE, 2004). Em lavadoras termodesinfectoras, a desinfec¢ao ¢ alcangada por meio da
acao de calor umido, mantido sobre uma superficie. O uso de lavadoras termodesinfectoras ¢
considerado um método seguro para o processamento de PPS. Compde-se de varios estagios,
que podem variar de acordo com o modelo e o fabricante (AORN, 2013). Tipicamente, estes
equipamentos incluem os seguintes estagios (AORN, 2013; DEPARTMENT OF HEALTH,
2013; ALFA; OLSON, 2014):
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e Enxague/descarga - ocorre a remog¢do da contaminagdo grosseira, incluindo sangue,
tecidos, fragmentos 6sseos e outras sujidades. A temperatura deve oscilar entre 30° C
e 45°C, evitando a coagulagdo de proteinas e maior adesao ao material, uma vez que
os instrumentais ainda abrigam bastante matéria organica.

e Limpeza - ¢ realizada por meio da pulverizagdo com detergente em parte do ciclo
programado para a remocdo da sujidade restante. O processo quimico € mecanico
quebra e solta a contaminag¢do aderida a superficie do instrumental. O detergente
empregado deve ser adequado para a utilizagao em lavadoras desinfectoras, evitando a
degradacao do instrumental.

e Enxague - deve ser feita a remocao do detergente utilizado no processo de limpeza,
bem como de eventuais particulas ainda agregadas a superficie dos materiais, evitando
a formacgdo de manchas e/ou alteragdes de funcionalidade. A qualidade da dgua deve
ser considerada, para garantir um produto seguro apos a esterilizagao.

e Desinfeccao térmica - a temperatura da carga ¢ elevada e mantida a certa temperatura
e tempo determinados que resultam num valor de Ay. Para instrumentais criticos um
valor de Ay - 600 ¢ recomendado e pode ser alcancado pela combinacao de 10 minutos
de exposi¢do a 80°C - 85°C ou 1 minuto a 90°C - 95°C (NHS ESTATES, 2013 ).

e Secagem - ocorrem a limpeza da carga e da camara com ar aquecido e a remogao da

umidade residual (NHS ESTATES, 2013).

A utilizagdo de equipamentos automatizados, apesar de representar grande avango
tecnoldgico na area de limpeza de PPS, ndo exclui a necessidade de instalagdo correta e de
manutengao regular para garantir seu bom e adequado funcionamento. As especificagdes para
o funcionamento e a manutengdo de lavadoras desinfectoras estdo publicadas na ISO 15883.
O processo de revalidacdo destes equipamentos exige a realizacdo de testes que devem ser
aplicados anualmente e incluem verificagdo da funcionalidade e/ou adequagdo de comandos
automatizados, do sistema de agua (pureza e presenca de endotoxinas), de drenagem,
secagem, de descarga de vapor, de admissao de agentes quimicos e travamento das portas, do
sensor de indicacdo de falhas, da qualidade do ar, da eficacia de limpeza além da realizagdo
de testes termométricos (NHS ESTATES, 2013).

ApoOs a limpeza automatizada em lavadora desinfectora, foi observado aumento dos

niveis de carboidratos e endotoxinas em instrumentais cirargicos em comparagao com de pré
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limpeza enquanto os niveis de proteinas e hemoglobinas foram ambos mais baixos (ALFA et
al., 2010). Como os altos niveis de endotoxinas e carboidratos ndo foram observados em
todos os ciclos supde-se que em ciclos, especificos da lavadora desinfectora a 4gua do

enxague final tenha contribuido para este resultado.

2.1.4 Enxague e secagem

O enxague e a secagem devem ser garantidos para todos os instrumentais submetidos a
limpeza tanto manual quanto automatizada (SHOEMAKE; STOESSEL, 2007, BRASIL,
2009; SOBECC, 2013). Em instrumentais submetidos a limpeza manual, procede-se ao
enxague final com dgua abundante na superficie dos instrumentais e sob pressao, utilizando-se
seringa nos limens (BRASIL, 2009).

Agua potavel, agua mole, gua deionizada e dgua de osmose reversa ou destilada
podem ser utilizadas durante a limpeza de PPS. Contudo, para o enxdgue final deve-se utilizar
preferencialmente uma das duas tltimas opgdes, principalmente em instrumentais que entram
em contato direto com a corrente sanguinea ou tecidos estéreis, pois remove de forma
eficiente a sujidade e residuos de detergentes, evitando a ocorréncia de eventos adversos
relacionados a possiveis contaminantes presentes (PENNA et al., 1999; PENNA; FERRAZ,
2000; AAMI, 2005; SHOEMAKE; STOESSEL, 2007; BRASIL, 2009; AORN, 2013;
SEAVEY, 2013).

ApoOs o enxague, os instrumentais devem ser submetidos a etapa de secagem que pode
ser realizada com a utilizagdo de material macio, tecido ou ndo tecido que ndo libere fibras e
com o auxilio de jato de ar comprimido isento de umidade em PPS que apresente limen
(BRASIL, 2009; AORN, 2013; DEPARTMENT OF HEALTH, 2013; SOBECC, 2013). A
utilizacao de tecidos que soltam fibras pode acarretar a formagdo de ndés em instrumentais
delicados, danificando-os, ou pode resultar em contamina¢do do campo cirurgico, causando
efeitos adversos (SOBECC, 2013). A secagem ao ar livre ndo ¢ recomenda.

A permanéncia de umidade em instrumentais cirirgicos apos a etapa de limpeza pode
resultar em crescimento microbiano, corrosdo do instrumental e prejuizo a etapa de
esterilizacdo subsequente (SHOEMAKE; STOESSEL, 2007; AORN, 2013; DEPARTMENT
OF HEALTH, 2013; SOBECC, 2013). A recuperagdo de fungos em niveis de até 10°UFC em
cateteres de angiografia analisados sugeriu a presenga de umidade nestes materiais,

permitindo a proliferacdo destes micro-organismos antes da esterilizacdo (PENNA et al.,
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1999). Apds orientagdo da equipe sobre a importancia de secagem destes materiais apos a
limpeza, foi detectado desenvolvimento destes contaminantes oportunistas em apenas um
cateter avaliado.

Em materiais submetidos a esterilizagdo por vapor saturado sob pressdo, a umidade
presente na superficie destes pode alterar a qualidade do vapor, potencializando a
probabilidade de ocorréncia de falhas no processo (AORN, 2013; SOBECC, 2013). Na
esterilizagcdo por 0xido de etileno, sua combinagdo com agua resulta em etileno glicol, que ¢
um produto téxico que nao ¢ removido durante a aeracdo (AORN, 2013; SOBECC, 2013). O
excesso de umidade também impede a a¢dao do perdxido de hidrogénio por meio de interagao
entre estes dois compostos e pode resultar em abortamento do ciclo de esterilizagdo (AORN,
2013; SOBECC, 2013). Agua, celulose e residuos incrustados no material absorvem o
peréxido de hidrogénio no estagio de injecdo de vapor, diminuindo o acesso do plasma de
peréxido de hidrogénio a carga microbiana e sua destrui¢ao (PENNA et al., 1999)

Como a limpeza de instrumentais, principalmente em lavadora ultrassonica, pode
ocorrer a remog¢ao dos lubrificantes presentes nestes instrumentais. Apos esta etapa, deve ser
avaliada a necessidade de aplicagdo destes produtos. Os lubrificantes previnem a corrosao e
diminuem o atrito entre as superficies do instrumental. Nao podem ser aplicados em
superficies sujas, pois ocasionam o enrijecimento das juntas. Os produtos utilizados com esta
finalidade devem ser compativeis com o método de esterilizagdo a ser empregado, uma vez
que lubrificantes hidrossoluveis permitem a penetragdo de vapor durante a esterilizacdo
(AORN, 2013).

Uma vez realizada a limpeza o instrumental deve ser avaliado com relagdo a
funcionalidade e permanéncia de residuo (BRASIL, 2009; 2012; AORN, 2013;
DEPARTMENT OF HEALTH, 2013). A ANVISA recomenda que cada CME realize e
disponha de registros do monitoramento e controle de cada uma das etapas de processamento

(BRASIL, 2012).

2.1.5 Avaliagdo da etapa de limpeza

A etapa de limpeza estd sujeita a grande variagdo quanto a sua execugdo,
especialmente quando realizada de forma manual, por permitir grande variabilidade técnica
em sua execuc¢do, o que dificulta sua padronizagdo (ALFA, 2000). A avaliagdo das etapas do

processamento de PPS ¢ de extrema importancia para que se possa garantir que o produto
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final esteja estéril e ndo ofereca riscos adicionais a satide dos pacientes. A utilizagdo de testes
de sujidade diminui riscos que possam estar associados com contaminantes que permanecem
nos instrumentais ap6s o processo de limpeza (NHS ESTATES, 2013 ).

Testes de eficacia sdo utilizados para demonstrar a habilidade do processo de limpeza
em remover ou reduzir sujidade e contaminantes que aderem aos instrumentais durante o uso
até niveis aceitaveis (NHS ESTATES, 2013 ). Os métodos tradicionais de monitorizacao de
limpeza incluem a inspecdo visual, ATP bioluminescéncia e a determinagdo dos niveis de
alguns contaminantes, como carga microbiana, proteinas, carboidratos, hemoglobina e
endotoxinas (HAWRONSKYJ; HOLAH, 1997).

A inspec¢ao visual ¢ indicada para avaliar a funcionalidade e a permanéncia de sujidade
em instrumentais apds a etapa de limpeza. Trata-se e ¢ uma exigéncia da RDC 15 (2012)
(BRASIL, 2012; SOBECC, 2013). A estratégia consiste na observacdo minuciosa destes
instrumentais, com auxilio de lentes intensificadoras de imagem de, no minimo oito vezes de
aumento (LIPSCOMB et al., 2008; BRASIL, 2009; 2012; AORN, 2013; DEPARTMENT OF
HEALTH, 2013). Durante a avaliacdo do instrumental, ¢ importante manter a limpeza deste e
ndo acrescentar sujidade. Para isso, ¢ recomendada a utilizagao de superficies passiveis de
desinfeccdo com alcool 70% para apoiar estes materiais e a utilizacdo de luvas e toucas para
evitar a queda de cabelos e a recontaminagdo destes instrumentais (SOBECC, 2013).

Contudo, a inspe¢do visual ndo ¢ um método de avaliacdo completo. Sua utilizagdo ¢
limitada devido a sua baixa sensibilidade e a subjetividade dos critérios de avaliagdo, por
poder ser influenciada por uma gama de fatores, incluindo intensidade e natureza da
iluminagdo na area de inspegao, e por ndo permitir conhecer a carga microbiana,a presenca de
proteinas e outros contaminantes invisiveis a olho nu, produzindo falsa seguranca com relagao
a eficacia da desinfeccao (LEWIS et al., 2008; SHAMA; MALIK, 2013; NHS ESTATES,
2013). Para produtos com design complexo, a inspecao visual ndo ¢ suficiente para
estabelecer a eficiéncia da limpeza, sendo recomendada a complementagdo com testes
quimicos (HEATHCOTE; STADELMANN, 2009; BRASIL, 2012; SOBECC, 2013).

A avaliacdo de 260 instrumentais cirargicos comparados pelas técnicas de inspe¢do
visual e de microscopia eletronica mostrou que nao houve concordancia entre elas em
instrumentais de conformacao complexa, sendo os residuos subestimados por inspecao visual
(LIPSCOMB et al., 2006). Instrumentais que apresentaram niveis mais elevados de

endotoxinas apds sofrerem limpeza em lavadora desinfectora foram julgados limpos por
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inspecao visual (ALFA et al., 2010). Assim, a inspecao visual de forma isolada ndo tem se
mostrado suficiente para estabelecer a eficacia de processos de limpeza (GRIFFITH et al.,
2007; LEWIS et al., 2008; HEATHCOTE; STADELMANN, 2009; SHERLOCK et al.,
2009).

Muita énfase tem sido dada a utilizagao de técnicas que oferecem resultados em tempo
real, pois possibilitam a tomada de medidas corretivas, mantendo o controle do processo
(OBEE et al., 2005; ALFA, 2013).

Inicialmente utilizada pela industria alimenticia, a recuperagdo de ATP (adenosina
trifosfato) por meio de biolumenescéncia vem sendo empregada na monitorizacdo de
processos de limpeza no setor da saide (SHAMA; MALIK, 2013), uma vez que o ATP estd
presente nas células de todos os organismos vivos. Assim, os niveis de ATP funcionam como
um rapido indicador da presenca de material bioldgico em superficies.

A técnica utiliza a produgdo de luz resultante da reacdo entre ATP, luciferina e
luciferase, para estimar os niveis de ATP presentes numa amostra. Luminometros sdo
aparelhos que convertem o nimero de fotons em unidades relativas de luz (RLU), do inglés,
relative light units (OBEE et al., 2005), produzindo resultado em tempo real (GRIFFITH et
al., 2007). Na presenga de oxigénio e de ions de magnésio, a luciferina ¢ convertida em
oxiluciferina e o ATP em adenosina monofosfato (AMP), com a libera¢ao de pirofosfato e a
emissao de luz (SHAMA; MALIK, 2013).

ATP-bioluminescéncia fornece um método confidvel, pois sua utilizagdo ¢ facil e
permite a obten¢do de informagdo para a tomada de medidas corretivas imediatas
(GRIFFITH et al., 2007; HANSEN et al., 2008).

A literatura apresenta diferentes valores de referéncia utilizados na validagdo de
processos de limpeza por ATP- bioluminescéncia. Estudos realizados na avaliagdo da limpeza
de superficies hospitalares tém utilizado comumente valores abaixo de S00RLU para
considerar que o ambiente esteja limpo (GRIFFITH et al., 2007, SHERLOCK et al., 2009).
Contudo, um nivel de 250RLU foi sugerida por LEWIS et al., (2008) na avaliagdo de
superficies de enfermarias. Segundo ALFA et al. (2012), um valor de ATP inferior a 200RLU
demonstrou apresentar boa correlacio com os atuais limiares adotados para limpeza de
endoscopios (carga proteica <2,2pg/cm’, hemoglobina de 2,2pg/cm? e carga microbiana < 4

logio UFC/cm?). Na avaliacio das etapas de limpeza/desinfeccdo de instrumentais cirtrgicos,

Sintia de Souza Evangelista 38



Revisdo de literatura

a utilizagdo de niveis de ATP abaixo de 100 RLU foram considerados adequados para o
controle de qualidade deste processo (HANSEN et al., 2008).

O método bioluminescéncia detecta ATP proveniente de matéria organica que pode
incluir micro-organismos em geral e proteinas (GRIFFITH, 2000), enquanto métodos
microbiologicos detectam micro-organismos viaveis residuais. As medidas de ATP indicam a
qualidade da limpeza, mas ndo podem ser interpretadas como um indicador direto de
contaminagdo microbiana da superficie (SHAMA; MALIK, 2013).

A avaliacdo de carga microbiana ¢ outra técnica indicada para o monitoramento de
processos de limpeza e pode ser executada por meio de andlises de culturas microbiologicas.
Este método ¢ um importante indicador do processo de validacdo de limpeza de produtos para
a saude, porém nao ¢ comumente utilizado em servigos de processamento de materiais, uma
vez que envolve disponibilidade de recursos, acesso a laboratorios de microbiologia (ALFA et
al., 2013), tempo (24 a 48 horas para obten¢ao do resultado) e profissional capacitado
(SHAMA; MALIK, 2013). Ainda assim, a determina¢do da carga microbiana presente nestes
instrumentais permanece como um parametro bastante adequado de avaliagdo, por sua
interferéncia nos processos de desinfecc¢ao/esterilizagao. Em geral, emprega-se a coleta com o
uso de suabe ou extracdo de carga microbiana em solucdo e posterior filtragao e cultivo em
placas de petri.

A recuperacgdo de proteinas residuais na superficie de PPS também pode ser utilizada
como um indicador de qualidade da limpeza (Baxter et al., 2006; LIPSCOMB et al., 2006;
NHS ESTATES, 2013). O teste de biureto e o teste de reacdo de ninidrina podem ser
empregados para demonstrar a presenca de proteinas em superficies por meio da mudanca de
coloracdo e, também, para determinar a concentragdo de proteinas por ensaio colorimétrico
como espectrometria (NHS ESTATES, 2013 ).

O teste de biureto emprega a reagao de ions de cobre que formam ligagdes peptidicas
sob condigoes alcalinas. A adi¢ao de acido bicincOnico ao complexo causa a reagdo destes
ions de cobre, com a formagdo de uma coloracdo roxa que pode ser facilmente observada. O
teste de ninidrina ¢ baseado na reagdo de aminodcidos, peptideos e proteinas com 1,2,3-
idantriona mono-hidratada (LIPSCOMB et al., 2006; NHS ESTATES, 2013 ).

O Tosi® Test consiste em uma superficie de aco inoxidavel coberta por uma

substancia produzida em laboratério que mimetiza o sangue aderido a superficies de
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instrumentais cirargicos, funcionando como um simulador de sujidade. A interpretagdo ¢
feita também a partir de um escore visual.

Estudo realizado em cinco hospitais no Reino Unido com o objetivo de avaliar a carga
de proteinas e matéria organica total em instrumentais cirirgicos apods a esteriliza¢dao sugeriu
que a limpeza de instrumentais ndo era padronizada entre os servicos avaliados (Murdoch et
al., 2006). Os pesquisadores utilizaram duas metodologias distintas para a recuperacdo dos
residuos desejados, que foram analisados em dois laboratorios diferentes, denominados A e B.
Dos instrumentais testados no laboratorio A, 17%, apresentaram niveis de sujidade acima do
valor de 200ug, definido como valor maximo permitido para considerar que a limpeza
estivesse adequada. Para os materiais analisados neste laboratdrio, a compara¢ao da média de
carga proteica residual entre os cinco diferentes hospitais foi significativa (p < 0.0001). No
laboratorio B, a média (intervalo interquartil) do nivel de proteinas recuperadas dos
instrumentais variou de 8ug (hospital C) a 91ug (hospital D). Com relagdo a matéria organica
residual, variou entre 0,62ug (hospital E) e 3.5ug (hospital A), também apresentando
resultado significativo (p < 0.0001) quando comparada entre os hospitais.

Na comparagdo entre os métodos de detecgdo de proteina residual, ATP
biolumenescéncia e analise microbiologica antes e depois da etapa de limpeza de
endoscopios, a determinacao dos niveis de ATP e a cultura microbioldgica foram apontados
como indicadores uteis na avaliacdo do nivel de sujidade e do grau de limpeza nestes produtos

(FUSHIMI et al., 2013).

2.2 Aspectos microbiologicos relacionados ao processamento de PPS

A sobrevivéncia de micro-organismos nas superficies de PPS reutilizaveis tem sido
evidenciada como um risco potencial relacionado a transmissao de IRAS (BRASIL, 2009;
DAMASCENO, 2010). A eliminagdo completa destes micro-organismos de instrumentais
cirirgicos durante o processamento ¢ um ponto critico para se alcangar a esterilidade e a
seguranca dos pacientes nestes procedimentos. Dessa forma, torna-se importante reconhecer o
comportamento de micro-organismos durante as diversas etapas do processamento de PPS,
para garantir sua completa eliminagao.

Bactérias sdo micro-organismos unicelulares pertencentes ao reino protista.
Estruturalmente, estas células apresentam membrana plasmatica, DNA, RNA, ribossomos e

parede celular, além de outras estruturas variantes a cada espécie, como flagelo, capsula e
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fimbrias. Contudo ndo possuem nucleo com membrana celular, sendo classificadas como
procariotas (VERMELHO, 2007).

A populacdo de micro-organismos comensais participa do metabolismo de produtos
alimentares, fornece fatores essenciais de crescimento, protege contra infec¢des, estimula a
resposta imune e nao produz doenga em seu local original, mas podem, por oportunismo,
causar doencas quando introduzidos em sitios desprotegidos (TORTORA et al., 2013b).

A maioria das bactérias cresce e divide-se por fiss@o bindria durante um ciclo celular,
no qual ocorrem a duplicagdo do material genético, a separagao dos cromossomos e a divisao
celular, originando duas células idénticas e resultando em uma multiplica¢do de maneira
geométrica (VERMELHO, 2007; MADIGAN et al., 2012; TORTORA et al., 2013b). Ao
longo destes ciclos de divisdo, observa-se aumento no nimero de células ou massa celular,
que pode ser definido como a taxa de crescimento desta populagdo (VERMELHO, 2007).

As bactérias apresentam crescimento exponencial (progressao geométrica do nimero
dois), segundo o qual o niimero de células duplica em determinado intervalo de tempo.
Quando o crescimento bacteriano ¢ representado de forma grafica, sendo o tempo considerado
em escala aritmética e o nimero de células bacterianas em escala logaritmica (grafico
semilogaritmico), resulta em uma linha reta, sendo esta uma ferramenta importante quando se
deseja calcular o tempo de geragdao. O tempo de geragdo, ou tempo de duplicagdo, ¢ o tempo
requerido para dobrar uma populacdo de células bacterianas, o qual varia de acordo com cada
espécie (VERMELHO, 2007; MADIGAN et al., 2012; TORTORA et al., 2013c).

O crescimento bacteriano pode ser descrito em uma sequéncia de quatro fases, que

determinam uma curva padrao (VERMELHO, 2007; TORTORA et al., 2013c).

e Fase de laténcia ou lag - fase de adaptacdo, em que os micro-organismos aumentam de

tamanho, preparando-se para a divisao celular.

e Fase log ou exponencial - fase de crescimento exponencial intenso, com divisao

celular ativa fortemente influenciada pelas condi¢des ambientais, como temperatura e
meio de cultura, e caracteristicas genéticas dos micro-organismos. A velocidade de
multiplicagdo das células depende do tempo de geracdo da espécie, da disponibilidade
de nutrientes e das condi¢des de temperatura.

e Fase estaciondria - nesta fase, ndo se observa aumento nem diminui¢ao no nimero de

células. O crescimento torna-se reduzido, devido ao esgotamento dos nutrientes do
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meio, além de acimulo de substancias toxicas secretadas pela propria bactéria ou por
lise desta.

e Fase de declinio ou morte - ocorre esgotamento total do meio, em funcao dos produtos

do crescimento bacteriano, da mudanca de pH, da acumulacdo de produtos toxicos e
da reducdo da concentra¢do de oxigé€nio, sendo o numero de bactérias que morrem
maior que o daquelas que se multiplicam. A morte microbiana ¢ definida como uma
falha de um micro-organismo em reproduzir-se, sendo dada a partir da contagem de
sobreviventes apds o contato com o agente esterilizante.

Quando os micro-organismos sdo expostos a qualquer tratamento microbicida,
usualmente, morrem em uma taxa constante (TORTORA et al., 2013d). A velocidade na qual
uma fragdo especifica de micro-organismos ¢ destruida em determinado periodo de tempo ¢
conhecida como “taxa de morte bacteriana”. Quando exposto a agentes microbicidas, o
nimero de micro-organismos decresce de maneira exponencial, sendo contabilizado em
valores logaritmicos, enquanto taxa de morte, constante, ¢ um valor ndo logaritmico sendo
este conhecido como “modelo semi-logaritmico de morte” (VERMELHO, 2007; TORTORA
et al.,2013d).

Virios fatores interferem na efetividade do método de esterilizagdo empregado. Assim,
em um dado item que se deseja esterilizar, este processo sofre influéncia de caracteristicas
inerentes a cada micro-organismo, como perfil de resisténcia e carga microbiana, sendo que
quanto maior a concentra¢do destes maior o tempo requerido para extermind-los, a presenca
de biofilme, a sujidade na superficie e o tempo de exposicdo (TORTORA et al., 2013d).

Considerando que os micro-organismos apresentam resisténcias variadas € ndo morrem
todos ao mesmo tempo quando expostos a processos de esterilizagdo térmica, usa-se o valor D
(Tempo de reducdo decimal), expresso em minutos, para determinar o tempo de exposi¢ao
necessario a uma determinada temperatura para decair em um décimo o numero de micro-
organismos vivos presentes num certo ambiente (SA, 2007; TORTORA et al., 2013d). Assim,
a morte se d4 numa curva exponencial, em que num primeiro momento (valor D), 90% dos
micro-organismos morrem. Ou seja, a cada unidade de valor de D, cada célula tem 10% de
chance de sobreviver, sendo necessario que o intervalo de tempo seja repetido pelo menos
doze vezes para garantir um nivel de seguranca de esterilidade (ou Sterility Assurance Level -

SAL, do inglés) de 10 (SA, 2007; RUTALA; WEBER, 2008).
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Para considerar um material estéril, € preciso reduzir a probabilidade de sobrevivéncia de
um micro-organismo a menos de uma célula em um milhdo de artigos. Ou seja, a
probabilidade de sobrevivéncia deve ser de pelo menos 10°¢ (AAMI, 2005; SA, 2007:
MULLANEY, 2008, RUTALA;WEBER, 2008). O termo SAL ¢ utilizado para descrever a
probabilidade de permanecer um item ndo estéril apds o emprego de um método de
esterilizagcdo. Ou seja, determina a probabilidade de falha do processo ao definir o numero
final de sobreviventes por item (AAMI, 2005; MULLANEY, 2008). Diante disso, a
esterilidade, em geral, ¢ expressa como uma probabilidade matematica de sobrevivéncia de
qualquer micro-organismo ap6s a aplicagdo de um processo de controle de crescimento
microbiano por determinado periodo de tempo.

Os parametros estabelecidos para a realizacdo dos processos de esterilizacdo em PPS sdo
para uma carga méaxima de 10°, nivel este presente nos indicadores biolégicos impregnados
com esporos bacterianos utilizados na validacao destes processos (GRAZIANO, 2005). A
utilizagdo desta referéncia agrega uma margem de seguranga nos processos de esterilizagdo e
fixa um limite de carga microbiana recomendada em PPS reutilizdveis antes de serem
submetidos a processos de esterilizagao.

A redugdo da carga microbiana por meio da limpeza aumenta a margem de seguranga na
busca da esterilidade de PPS reprocessaveis (PENNA; FERRAZ, 2000; RUTALA; WEBER,
2008). A necessidade desta redugdo antes de submeter qualquer PPS aos processos de
desinfec¢do e/ou esterilizagdo € justificada, uma vez que quanto maior a carga microbiana
presente em produtos para saude mais tempo € requerido para a destrui¢ao destes micro-
organismos pelos métodos de desinfecg¢ao/esterilizagdo quando as demais condi¢des que
interferem no processamento de materiais mantiverem-se constantes (RUTALA; WEBER,
2008).

Biofilmes e endotoxinas s3o desdobramentos da permanéncia de contaminagao
microbiana em PPS, os quais podem causar danos a satde dos pacientes submetidos a

procedimentos invasivos quando permanecem nestes produtos apds processo de esterilizagao.

2.2.1 Biofilmes

No ambiente, os micro-organismos podem ser encontrados em estado livre ou
associados em biofilmes descritos em diversas superficies (DONLAN, 2001; VERMELHO,
2007; TORTORA et al., 2013b). Os biofilmes sdo definidos como comunidades microbianas
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sésseis caracterizadas por células que estdo irreversivelmente aderidas a uma superficie e
também entre elas, embebidas em matriz de substincia polimérica extracelular de origem
bacteriana, exibindo um fenétipo diferente das formas planctonicas com relacdo a taxa de
crescimento e transcrigdo de genes (DONLAN; COSTERTON, 2002).

Micro-organismos ¢ biofilmes interagem e exibem uma organizagao multicelular.
Crescem em forma de colunas e apresentam canais que funcionam como um sistema
circulatério rudimentar por onde podem ser transportados 4dgua e nutrientes e excretados
residuos toxicos (TORTORA et al., 2013c).

Os polissacarideos sao os principais componentes da matriz polimérica extracelular de
biofilmes, mas proteinas, lipideos, acidos nucleicos e outros polimeros também podem ser
encontrados (VERMELHO, 2007; TORTORA et al., 2013b). Esta composicao depende do
ambiente onde estas estruturas sdo formadas (Ribeiro, 2010). Biofilmes sdo encontrados na
maior parte das superficies imidas e na area de saude, em dispositivos médicos implantaveis e
PPS reutilizdveis (DONLAN; COSTERTON, 2002; ROBERTS, 2013).

A formagdo do biofilme pode ser didaticamente dividida em quatro etapas
(VERMELHO, 2007):

e Adesdo a uma superficie - observa-se a adesdo inicial da célula, geralmente, mediada
em superficies abidticas, por interagdes inespecificas, como forgas hidrofobicas. E um
processo reversivel, que envolve a aproximagdo destes a superficie de forma aleatéria
ou por meio de mecanismos de quimiotaxia e de mobilidade, sendo que a ocorréncia
da adesdo depende do balanco final entre as forcas atrativas e repulsivas geradas entre
as duas superficies. Até esta etapa a estrutura ainda pode ser facilmente removida
pelos processos de limpeza.

e Maturagao do biofilme - ocorre a consolidagdao do processo de adesdao com a producao
de polissacarideos extracelulares, que se complexam a materiais da superficie e a
receptores especificos. A adesdo torna-se irreversivel, e inicia-se o processo de
maturagdo do biofilme. Os componentes extracelulares gerados pelas bactérias
interagem com moléculas organicas e inorganicas do ambiente circundante para
formar a matriz. Estas estruturas tornam-se altamente hidratadas e observa-se a
formacao de canais de circulagdo de 4gua e nutrientes.

e Ruptura e dispersao - as camadas mais externas do biofilme comecam a ser liberadas

em estado livre, quando os biofilmes atingem determinada massa e equilibrio
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dinamico. Estas células podem dispersar-se rapidamente e multiplicar, colonizando
novas superficies e formando novos biofilmes. Com a auséncia de nutrientes e/ou
oxigénio ou com a dificuldade de difusdo, a diminuicdo do pH e o actimulo de
metabolitos secundarios toxicos, inicia-se o processo de morte celular e da

subsequente desintegragao do biofilme.

O actimulo progressivo de residuos organicos ao longo de repetidos ciclos de
processamento inadequados pode levar a formagdo e a adesao destas estruturas em PPS
passiveis de processamento, o que torna sua remog¢do muito dificil (SHOEMAKE;
STOESSEL, 2007; ROBERTS, 2013).

A formacao de biofilmes observada em PPS passiveis de processamento se da por um
processo sequencial bastante semelhante ao observado nas demais superficies, conhecido
como biuldup biofilm formation (ALFA; HOWIE, 2009). Enquanto em superficies expostas a
fluxos constantes células planctonicas tém a capacidade de aderir a estas superficies e iniciar a
formacgdo de biofilmes (DONLAN; COSTERTON, 2002; PAJKOS et al., 2004; ALFA ;
HOWIE, 2009), em PPS reutilizaveis a formagao de biofilmes parece relacionar-se a presenca
inicial de matéria organica depositada na superficie destes dispositivos durante sua utilizagdo
(PAJKOS et al., 2004; ROBERTS, 2013). O resultado deste processo sdo camadas de
material organico seco contendo micro-organismos incorporados apds a exposi¢ao ciclica a
fases de umidificacdo e secagem durante o uso e o processamento (PAJKOS et al., 2004;
ALFA; HOWIE, 2009).

Biofilmes que se formam de dispositivos médicos podem ser compostos por uma ou
multiplas  espécies de micro-organismos Gram-positivo (Enterococcus  faecalis,
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis e Streptococcus viridans), Gram negativo
(Escherichia coli, Klebisiela pneumoniae, Proteus mirabilis e Pseudomonas aeruginosa) ou
leveduras podendo originar-se do paciente, dos profissionais ou do proprio ambiente
(DONLAN, 2001; TORTORA et al., 2013c).

Em relagdo a instrumentais cirurgicos, a sobrevivéncia de micro-organismos nas
superficies apresenta grande relevancia pelo seu potencial em estar associado a transmissao
cruzada de IRAS durante contato intimo com tecidos e orgdos estéreis ou ndo durante a
realizagdo de procedimentos invasivos. Fragmentos podem ser adquiridos e transferidos para

um paciente por meio de instrumentos acessorios durante cirurgias (VICKERY et al., 2004).
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A susceptibilidade de uma superficie a adesdo e a formagao de biofilmes depende das
caracteristicas da superficie, da presenca de micro-organismos, da disponibilidade de
nutrientes e dgua suficientes, da temperatura adequada para o crescimento e do tempo para
que ocorram todas as fases do seu desenvolvimento (DONLAN; COSTERTON, 2002;
ROBERTS, 2013). O que se observa ¢ que a maior parte das variaveis envolvidas na
formacgao de biofilmes ndo pode ser facilmente controlada, com exce¢do do tempo. Assim, o
processamento de PPS deve ser iniciado o mais breve possivel apds sua utilizagdo, evitando a
formagdo e a maturacao de biofilmes (ROBERTS, 2013).

Micro-organismos associados a biofilmes apresentam alteragdes com relagdo a:
comportamento, fisiologia e expressdo génica. Estdo mais protegidos com relacdo a: agdo de
antibioticos, resposta imune, alteragdes do pH e temperatura (VERMELHO, 2007;
TORTORA et al., 2013c). A natureza estrutural do biofilme e os atributos fisioldgicos dos
micro-organismos contidos neles conferem uma resisténcia inerente a antibioticos,
desinfetantes e germicidas (DONLAN; COSTERTON, 2002). Micro-organismos em
biofilmes sdo, provavelmente mil vezes mais resistentes a antibidticos (TORTORA et al.,
2013c). Esta resisténcia pode se dar por varios mecanismos (DONLAN; COSTERTON,
2002):

e Dificuldade de penetragdo de agente de antimicrobiano por meio da matriz do biofilme
- a substancia polimérica extracelular representa uma barreira a difusdo destas
substancias, por alterar a taxa de transporte de suas moléculas para o interior do
biofilme ou pela reacdo do antimicrobiano com o material da matriz.

e Alteragdo da taxa de crescimento dos organismos contidos no biofilme - o crescimento
de células associadas a biofilmes ¢ significativamente mais lento quando comparado
as formas planctonicas e, consequentemente, capta os agentes antimicrobianos mais
lentamente.

e Outras mudangas fisiologicas devido a forma de crescimento do biofilme - condigdes
limitantes do desenvolvimento destas estruturas, como reducao da disponibilidade de

nutrientes ou acimulo de metabolitos, que favorecem a formagao de biofilmes.

A remoc¢ao de biofilmes de PPS se torna um desafio dentro dos servicos de
processamento de PPS. A utilizacdo de detergente enzimdtico durante a etapa de limpeza em

tubos de endoscopios auxilia a remocdo de biofilmes ja aderidos, enquanto detergente sem
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adicao de enzimas remove quase a totalidade destas estruturas e retarda o desenvolvimento de
novos (VICKERY et al., 2009). Em outro estudo, VICKERY et al (2004), avaliando
determinado detergente enzimadtico, concluiram que, apesar de este atuar na remoc¢ao de
biofilmes, falhou na redugdo de contagem microbiana, o que nao foi observado em
detergentes sem adi¢ao de enzimas.

Ren et al. (2013), analisando a capacidade de diferentes solugdes na remocdo de
biofilmes em endoscopios flexiveis, evidenciaram que a quantidade residual de biofilme
observada nestes produtos foi menor no grupo exposto a detergente em relagdo ao exposto a
agua estéril. Contudo, o nivel de biofilme residual observado nos produtos expostos a
detergente enzimatico foi maior que o encontrado naqueles expostos a detergente sem adi¢ao
de enzimas. O tempo de imersdo quando aumentado ndo demonstrou relagdo com a remogao
destes residuos sendo necessario apenas um tempo minimo de contato (REN ez al., 2013).

O estudo e a mensuracdo de biofilmes podem ser realizados por métodos
microbioldgicos apos a remogdo das células ligadas a superficie por forca mecanica, como
sonica¢do e agitacdo em vortex, e posterior semeadura, incubacdo e quantificacdo, por meio
de contagem ou por microscopia eletronica de varredura (DONLAN; COSTERTON, 2002;
VICKERY et al, 2009). A microscopia eletronica de varredura utiliza solventes que
gradualmente desidratam o biofilme antes da observagdao. Contudo, devido a sua excelente
resolugdo, continua a ser uma importante ferramenta no estudo destas estruturas (DONLAN;
COSTERTON, 2002).

A presenga de bactérias Gram negativo em biofilmes relaciona-se ainda a formagao e
liberacdo de endotoxinas que se constituem em contaminantes indesejaveis de PPS e podem

causar danos ao paciente (DONLAN; COSTERTON, 2002).

2.2.2 Endotoxinas

As endotoxinas sdo subprodutos pirogénicos provenientes da parede celular de
bactérias Gram negativo (GORBET; SEFTON, 2005; SILVA et al., 2007). Diferentemente
das bactérias Gram positivo, bactérias Gram negativo possuem uma membrana interna e outra
externa circundando a camada de peptideoglicana da parede celular, que ¢ composta por
lipoproteinas, fosfolipides e lipopolissacarideos (LPS). Denomina-se “endotoxina” a por¢ao

lipidica dos LPS conhecida como “lipideo A” (TORTORA et al., 2013a). O lipideo A ¢ a
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por¢do mais conservada e € responsavel pela maior parte da atividade bioldgica da endotoxina
(GORBET; SEFTON, 2005).

Estes fragmentos sdo liberados em grande quantidade quando estas células bacterianas
morrem e sua parede celular sofre lise e em menor quantidade durante a reprodugdo
bacteriana como resultado do crescimento e divisao celular (GORBET; SEFTON, 2005;
TORTORA et al., 2013a).

Considerando que endotoxinas podem provocar febre e choque séptico, sua presenca
em PPS apos a esterilizacao pode representar um problema sério quando entram em contato
com a corrente sanguinea (TORTORA et al., 2013a; NHS ESTATES, 2013 ). Endotoxinas se
caracterizam por serem extremamente estaveis ao calor, mantendo-se vidveis mesmo depois
da autoclavagem convencional, requerendo uma temperatura de 180°C durante pelo menos
trés horas ou 250°C durante trinta minutos para serem destruidas (GORBET; SEFTON, 2005;
LIPSCOMB et al., 2006). Mesmo se o PPS estiver estéril, pode causar reagdes pirogénicas
resultantes de contaminagao residual (HEEG et al., 2001).

A endotoxina circulante pode induzir uma resposta inflamatéria sist€émica no
hospedeiro, mediada, inicialmente, pela ligagdo de LPS a uma proteina ligadora de
lipopolissacarideo (do inglés, Lipopolysaccharide Binding Protein — LBP). Este complexo
LBP-LPS estimula a rea¢ao do sistema imune ¢ células dos tecidos e ativa varias cascatas nao
celulares inter-relacionadas. O sistema imune pode ser fortemente estimulado por meio da
sintese de mediadores inflamatorios (citocinas IL-1B, IL-6 ¢ TNF-0) e uma vasta gama de
células (leucocitos, plaquetas,células endoteliais e células epiteliais) (GORBET; SEFTON,
2005). Quando em contato com a corrente sanguinea, estas particulas podem ocasionar desde
alteracdo da temperatura corporal, calafrios, dores generalizadas e fraqueza até coagulagdo
intravascular disseminada, hipotensdo, choque e, mesmo, a morte (GORBET; SEFTON,
2005; TORTORA et al., 2013a). A sindrome resultante ¢ conhecida como “sepse” quando a
infeccdo pode ser detectada e “resposta inflamatoria” sistémica quando ndo ha evidéncia de
infeccdo. A sepse pode evoluir para o choque séptico, caracterizado por hipertensdo e falha de
multiplos 6rgaos.

Outra consequéncia ¢ a ativagao de proteinas de coagulacao, resultando na formacao
de pequenos coagulos, que podem obstruir capilares, diminuir o fornecimento de nutrientes e
induzir & morte dos tecidos, condi¢do referida como “coagulagdo intravascular disseminada”

(TORTORA et al., 2013a).
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A carga maxima de endotoxinas preconizada para instrumentais cirurgicos que entram
em contato com a corrente sanguinea ¢ de 20EU/dispositivo (unidades de endotoxinas, do
inglés, endotoxins unit), sendo este parametro reduzido para 2,15EU/dispositivo para aqueles
que apresentarem contato com a regido intratecal (SAGERT, 2008; AAMI, 2012).

Testes que apresentem boa sensibilidade devem estar disponiveis, para determinar a
presenca de endotoxinas em farmacos e PPS. Os primeiros testes empregados para avaliar a
presenca de endotoxinas fundamentava-se no aumento da temperatura corporal de coelho,
apds a injecdo intravenosa da solucdo em andlise (GORBET; SEFTON, 2005; SAGERT,
2008). O Limulus Amebocyte Linsate (LAL test), atualmente, ¢ o teste recomendado para
mensurar o nivel de endotoxinas numa amostra. E preparado a partir do sangue do caranguejo
ferradura (SAGERT, 2008). Para a realizacdo da técnica, volumes iguais de reagente LAL e
da amostra a ser analisada devem ser transferidos para tubos de ensaio. Imediatamente, a
amostra deve ser incubada e ficar em banho Maria a 37°C por uma hora. O ponto final da
reacdo ¢ verificado pela remog¢ao dos tubos e pela inversdo a 180°C. A presenca de gel que se
mantém so6lido durante a inversdo ¢ considerada positiva para endotoxinas. O resultado ¢
expresso em unidades de endotoxinas.

A presenga de endotoxinas em instrumentais cirargicos apos o processamento, apesar
de representar um risco a saude, ¢ um parametro ainda pouco avaliado pelos servigos de
processamento. Pela sua caracteristica de termorresisténcia, estes residuos ndo sdao eliminados
durante a etapa de esterilizacdo, sendo imprescindivel sua remogao durante a limpeza. Assim,
a utilizagdo de agua livre de micro-organismos durante a limpeza e o enxague de PPS ¢
fundamental para manter niveis adequados de endotoxinas, principalmente quando se
considera que micro-organismos Gram negativo s3o contaminantes mais frequentes da agua.

A qualidade do processamento de materias tem intima relagdo com a redu¢ao de carga
microbiana que deve ocorrer durante a etapa de limpeza, relacionando—se ainda, a formagao
de biofilmes e a liberacdo de endotoxinas que podem resultar em eventos adversos a estes
pacientes.

Apesar do impacto advindo da presenca de biofilmes e endotoxinas em PPS, este
conhecimento esta fundamentado em estudos experimentais. Mesmo neste ambiente, oferece
grandes desafios. Esta realidade acaba trazendo limitagdes a pratica clinica, pois, apesar de se
conhecer o prejuizo da presenga destes nos PPS, ndo se tem controle sobre seu processo de

formacao nem sobre a capacidade de remog¢do dos métodos de processamento empregados na
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pratica. Nos servigos de saude, a avaliagao destes residuos nao ¢ factivel, dadas a estrutura e a
organizacdo dos servicos e a metodologia disponivel que exige qualificagdo técnica e
disponibilidade de equipamentos. Dai a importancia da academia na busca de respostas aos

problemas que podem interferir na qualidade da assisténcia prestada.
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3. MATERIAL E METODO

3.1 Delineamento do estudo

Trata-se de uma pesquisa experimental, na qual o pesquisador ¢ um agente ativo, que
determina um objeto de estudo, seleciona as varidveis capazes de influencid-lo e define

formas de controle e de observagao dos efeitos que a variavel produz no objeto (GIL, 2010).

3.2 Local de estudo

O estudo foi realizado no Laboratério de Microbiologia Oral e de Anaerobios do
Instituto de Ciéncias Biologicas da Universidade Federal de Minas Gerais (MOA-
ICB/UFMG), onde se deu a parte experimental. A fase de coleta das amostras foi realizada na
CME de um complexo hospitalar universitario, publico e geral de Belo Horizonte — Minas
Gerais, com atuagdo nas areas de ensino, pesquisa e assisténcia. E referéncia para os sistemas
municipal e estadual de saude, atendendo pacientes portadores de patologias de média e alta
complexidade provenientes exclusivamente do Sistema Unico de Satide (SUS). Em média,
40% dos pacientes atendidos sdo provenientes do interior do estado.

O complexo hospitalar possui capacidade total instalada de 501 leitos, em diversas
especialidades, e 16 salas destinadas a realizagdo de procedimentos cirurgicos, sendo que na
ocasido do estudo 14 destas estavam em funcionamento. Em média, sdo realizadas 600
cirurgias por més, nas diversas especialidades: do aparelho digestivo, pediatricas,
cardiovascular, ginecologia, ortopedia/traumatologia, nefrologia, neurocirurgia, plastica,
hematologia, otorrinolaringologia, clinica de dor, transplante de medula 6ssea, hepatico, renal,
cardiaco e pulmonar, odontologia, dermatologia, pneumologia e oftalmologia. Diariamente,
sdo realizados procedimentos conforme programacdo cirtrgica prévia, além de possiveis
cirurgias de urgéncia. Ao término destes, os materiais sdo coletados na sala em containeres,
umidificados em agua potavel e depositados em corredor externo, onde aguardam transporte,
que ¢ realizado por profissionais da CME. A é4gua utilizada na institui¢dao ¢ analisada quanto
ao padrao de potabilidade a cada trés meses.

Os funcionarios da CME se dirigem em elevadores até o bloco cirtrgico,
acondicionam os instrumentais em carrinhos de transporte € os encaminham para o setor de
processamento proprio da instituigao.

O setor ocupa uma érea fisica de 720m? e é responsavel pelo processamento de PPS de

todo o complexo hospitalar, que inclui, além do hospital, os ambulatorios Bias fortes, Borges
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da Costa, Orestes Diniz, Jenny Faria e hospital Sdo Geraldo. Processa produtos nao criticos,
semicriticos e criticos de conformag¢do complexa e ndo complexa, sendo classificada como
CME classe 11 (BRASIL, 2012). De acordo com o ultimo levantamento realizado no servico,
em 2013, 46 mil pacotes foram processados mensalmente, incluindo diversos tipos de
dispositivos complexos canulados, implantaveis, caixas de materiais consignados e pingas de
videolaparoscopia. A equipe de enfermagem é composta por cinco enfermeiros, sendo que
um ocupa a funcdo de coordenacdo da CME, 11 sdo técnicos de enfermagem e 70 sdo
auxiliares de enfermagem.

Com relacdao aos equipamentos empregados na limpeza de PPS, atualmente o setor
possui cinco lavadoras. Uma ¢é destinada a limpeza de instrumentais termossensiveis e
emprega circulagdo e jatos de agua e detergente enzimatico atingindo uma temperatura
maxima de 50° C durante o ciclo de limpeza de 60 minutos. Outras duas lavadoras sao
ultrassonicas do tipo medisafe® sonic irrigator digital (FIG. 1), utilizadas na limpeza de itens
compativeis com esta tecnologia, em geral, instrumentais cirtrgicos. O equipamento tem uma
capacidade de 25 litros, oferece a possibilidade de 12 conexdes para instrumentos canulados e
um ciclo de limpeza que pode ser programado entre um e 30 minutos. As duas ultimas sao do
tipo termodesinfectoras, da marca Baumer®, modelo B.098.V41 e 8098.741 (FIG. 1),
empregadas para a desinfec¢ao térmica de produtos termorresistentes, chegando a temperatura
de 134°C durante a limpeza. Este equipamento realiza a pulverizagdo com vapor aquecido
num ciclo que pode ser programado para tré€s ou 10 minutos.

Na instituicdo em analise, na chegada a CME os instrumentais removidos dos
containeres podem ser submetidos a dois diferentes métodos de limpeza:

e Mcétodo A (automatizado) - todas as etapas sao realizadas com o auxilio de

equipamentos. Por isso, foi denominado neste trabalho como “automatizado”.
Inicialmente, os instrumentais sdo enxaguados, para a retirada do excesso de sujidade,
devidamente desmontados ou abertos, quando possivel, e submetidos a limpeza, por
10 minutos, em lavadora ultrassonica, contendo uma solug¢do de agua e detergente
enzimatico. Apds esta fase, os instrumentais seguem para a ultima etapa, que consiste
em limpeza em lavadora termodesinfectora. Este equipamento ¢ validado anualmente
conforme rotina da instituicdo. Os instrumentais sdo lavados preferencialmente por

este método.
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Medisale

FIGURA 1. Lavadora ultrassonica e lavadora termodesinfectora utilizados na CME.

e M¢étodo B (manual) - consiste na realizacdo de uma primeira etapa manual, utilizando-

se a escovacdo e imersdo dos instrumentais em solugdo de agua e detergente

enzimatico por cinco minutos, seguida de enxague em agua corrente. Posteriormente,

¢ realizada a limpeza em lavadora termodesinfectora da mesma forma que a descrita
para o método automatizado, porém sem passar pela ultrassonica, considerando-se que

a funcdo exercida por esta foi executada de forma manual. O método ¢ empregado

pelo servico quando ha aumento da demanda de instrumentais a serem limpos.

ApOs a etapa de limpeza, os instrumentais sao preparados e submetidos a esterilizagao.
Oitenta por cento dos produtos sdo esterilizados por meio de vapor saturado sob pressdo, que
pode ser realizado em uma das trés autoclaves disponiveis. Para produtos termo-sensiveis,
18% sdo esterilizados por plasma de peroxido de hidrogénio em trés equipamentos existentes
modelo Sterrad® 100s. O restante do material (2%) ¢ encaminhado a um servigo terceirizado,

para esterilizag¢do por 6xido de etileno.

3.3 Populacio/ Amostragem

Com o intuito de reconhecer a carga microbiana em PPS submetidos a limpeza manual

e automatizada, foram considerados 25 procedimentos, classificados como potencialmente
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contaminados e contaminados. Para cada procedimento, foram selecionados instrumentais
utilizados em cirurgias do aparelho digestivo, em cinco momentos diferentes da limpeza
destes instrumentais - apds o uso clinico e duas etapas de limpeza ,manual e automatizada,

resultando em um n amostral de 125 instrumentais.

Critérios de selecdo do instrumental

Como critério de selecdo, optou-se por instrumentais cirurgicos iguais ou com
caracteristicas semelhantes entre si, como a presenga de cremalheiras, ranhuras e articulagdes
(FIG 2), comprimento maximo de 20 centimetros, compativel com o tamanho do saco
utilizado para a coleta, e presenga de sujidade visivel importante, caracterizada pela

impregnacao aparente de sangue ou matéria organica e inorganica.

FIGURA 2 - Exemplo de instrumentais cirurgicos amostrados.

A programacao cirdrgica, de acordo com o mapa do setor, foi observada diariamente
durante o periodo de coleta para a selecdo de cirurgias do aparelho digestivo, classificadas
como “potencialmente contaminadas”, “contaminadas” ou “infectadas”, por apresentarem a
probabilidade de exibirem maior carga microbiana apds os procedimentos. Os mapas foram
disponibilizados pelo bloco cirurgico sempre no dia anterior ao da realizacdo dos

procedimentos, conforme rotina da instituigao.
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No dia da cirurgia, pela manha, foram checadas com o enfermeiro responsavel pela

coordenacdo de enfermagem do centro cirurgico a manuten¢do da programacao cirurgica € a

partir dos procedimentos realizados. A sua conclusdo, as caixas de instrumentais foram

identificadas externamente para que fossem reconhecidas na chegada a CME onde os

instrumentais foram selecionados.

b)

3.4 Variaveis do estudo

Variavel desfecho
Carga microbiana total

Foi realizada a contagem quantitativa, assim como a identificagdo dos micro-
organismos que apresentaram crescimento nos meios de cultura utilizados. A
contagem de carga microbiana total foi estimada por andlise do crescimento
bacteriano, observado em placas de 4gar sangue. A unidade utilizada para a
quantificagdo destes micro-organismos foi UFC/100ml. Foi determinada a contagem
de micro-organismos em cinco momentos distintos de dois processos de limpeza, um
manual outro automatizado.
1* coleta: apds o uso clinico, para a defini¢do da carga microbiana inicial ou anterior
ao processo de limpeza.
2 amostra: apds escovagdo e imersdo em detergente enzimatico (método manual —
etapa 1);
3* amostra: apds primeira etapa de limpeza manual e limpeza em lavadora
termodesinfectora (método manual — etapa 2);
4" amostra: ap6s limpeza em lavadora ultrassonica (método automatizado — etapa 1);
5* amostra: apos primeira etapa de limpeza automatizada e limpeza em lavadora

termodesinfectora (método automatizado — etapa?2).

Variaveis independentes

Potencial de contaminacdo da cirurgia

Foram consideradas para a coleta de amostras aquelas cirurgias classificadas como

“potencialmente contaminadas” e “contaminadas”, uma vez que nao houve cirurgias

infectadas no periodo avaliado. Tais procedimentos foram escolhidos pela possibilidade
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potencial de maior carga microbiana presente durante o procedimento realizado. Assim, foram
categorizadas em:

» Potencialmente contaminada - realizadas em tecidos colonizados por microbiota pouco
numerosa (tratos digestivo, respiratorio ou urinario) ou em tecidos de dificil
descontaminagao (BRASIL, 1992).

» Contaminadas - realizadas em tecidos traumatizados recentemente e abertos,
contaminados por microbiota abundante, cuja descontaminacdo seja dificil ou
impossivel ou cirurgias que tenham ocorrido falhas técnicas grosseiras, na auséncia de

supuracao do local (BRASIL, 1992).

e Umidificacio prévia dos instrumentais cirurgicos antes do transporte a CME

Foi verificado se o instrumental recebeu umidificagdo com compressa embebida em
agua potavel na fase pré-limpeza, apds o procedimento cirtirgico anterior ao transporte a CME
conforme protocolo institucional. Esta ¢ uma varidvel dicotomica definida por:

1) sim

2) ndo.

3.5 Coleta de dados

Atendendo ao critério de especialidade e potencial de contaminagdo para cada cirurgia
selecionada, informagdes necessarias sobre o procedimento realizado foram coletadas na folha
de sala do paciente no bloco cirargico e na CME. Apds a selecdo dos instrumentais que
atenderam aos critérios de inclusdo, dados referentes a sua utilizagdo e a obtencdo das
amostras também foram registrados. Com o auxilio de um instrumento de coleta de dados
(APENDICE A), foram registradas as seguintes informagdes: niimero de identificagdo e data
da coleta, sala onde o procedimento foi realizado, tipo de cirurgia, duracdo do procedimento,
potencial de contaminacdo, se o material foi umidificado apds a utilizagdo antes de ser
encaminhado a CME com compressas umidas, se apresentava sujidade visivel, tipo de
instrumental selecionado e horario de término da obten¢ao do material biologico.

Apos a identificacdo do instrumental no bloco cirtrgico, este foi encaminhado a CME.
A obtencdo de amostras microbioldgicas foi iniciada tdo logo o material foi transportado a
CME. Foram selecionados cinco instrumentais das caixas cirtrgicas escolhidas que

atendessem ao fluxo predeterminado para o estudo. A coleta foi realizada ap6s cada uma das
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etapas de limpeza a que foram submetidos (FIG. 3), assim definidas na forma das andlises a

serem realizadas:

e  Primeira coleta

Momento: Apos uso clinico

Assim que chegaram a CME, apos utilizacdo em cirurgias do aparelho digestivo, os
instrumentais selecionados foram submetidos ao método de extracdo da carga microbiana.
Este momento da coleta permitiu a identificagdo da carga microbiana basal destes

instrumentais imediatamente antes de serem submetidos as diferentes etapas de limpeza.

e Segunda coleta - método manual (etapal)

Momento: apos escovagdo e imersdao em detergente enzimatico

Os instrumentais foram selecionados apos primeira etapa de limpeza manual que

consiste na imersdao em solu¢do contendo detergente enzimatico e escovacao.

e Terceira coleta - método manual (etapa 2)

Momento: apos limpeza em lavadora termodesinfectora

Apoés passarem pela primeira etapa de limpeza manual e posterior limpeza em

lavadora termodesinfectoria foi realizada a coleta.

e  Quarta coleta — método automatizado (etapa 1)

Momento: apos limpeza automatizada em lavadora ultrassonica

Para esta coleta, os instrumentais foram selecionados apds a primeira etapa de limpeza

automatizada em lavadora ultrassonica contendo solugdo com detergente enzimatico.

e  Quinta coleta — método automatizado (etapa 2)

Momento: apos limpeza em lavadora ultrassonica e posterior em lavadora

termodesinfectora

A coleta foi realizada ap6s os instrumentais terem sido submetidos a primeira etapa de

limpeza automatizada em lavadora ultrassonica e limpeza em lavadora termodesinfectora.
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FIGURA 3- Fluxograma das etapas de coleta

3.5.1 Avaliagdo dos espécimes clinicos

Os instrumentais selecionados foram transferidos para um saco plastico estéril,

contendo 500ml de 4gua destilada também estéril. Sequencialmente, a embalagem foi fechada

e exposta a banho ultrassonico por trés ciclos de cinco segundos em lavadora ultrassonica

modelo USC-2800, Engesolutions®, capacidade 9 litros, a uma frequéncia de 40kHz e

poténcia de 30 watts (FIG. 4). Logo apds, o saco contendo o instrumental foi submetido a

homogeneizagao por cinco minutos a 160rpm em equipamento de agitagdo com movimento

orbital (Kline), modelo 255 — B, Fanem®. O instrumental selecionado foi retirado do saco

plastico com técnica asséptica para a sequéncia de lavagem, de acordo com o protocolo do

servico. A metodologia aplicada neste estudo foi previamente utilizada por Pinto et al., 2009.
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FIGURA 4: Instrumental submetldo a banho ultrassonico.
Os sacos plasticos contendo as amostras foram transportados pelo pesquisador para
analise microbiologica até o Laboratério MOA-ICB/UFMG em caixa térmica em até 60

minutos apos a coleta.

3.5.2 Processamentos microbiologico e enzimdtico dos espécimes clinicos

No Laboratorio MOA-ICB/UFMG, os espécimes clinicos obtidos dos instrumentais
cirtrgicos foram homogeneizados novamente em agitador com movimentos orbitais por cinco
minutos a 160rpm. Em seguida, o conteudo de cada saco plastico foi divido em cinco
aliquotas de 100ml, que foram filtradas separadamente por meio do método de filtracdo por
membrana, de acordo com as defini¢des da United States Pharmacopea (SAGERT, 2008).
Foi utilizado um sistema de filtragcdo autoclavavel sterifill® (47mm sterifil Holder, Millipore)
em vidro, composto de um copo com tampa com capacidade de 300ml, funil com junta
esmerilada para vécuo e frasco de filtragem com capacidade para 1000ml.

A técnica da membrana filtrante foi a escolhida para a quantificacio de micro-
organismos presentes nas amostras coletadas. A filtragdo ocorreu em membrana de nitrato de
celulose com porosidade de 0,45um (HAWP04700), colocada sobre a base do vidro e pressao
negativa (vacuo). A membrana funciona como uma barreira semipermeavel separando

componentes da solucdo e deixando os micro-organismos retidos na membrana. Desta forma,
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micro-organismos que apresentam dimensdes maiores que a presente nestes poros ficam
retidos na superficie da membrana.

Para verificar a possibilidade de alguns micro-organismos apresentarem um didmetro
menor que 0,45um foi utilizada ainda, no caso da 1° amostra, possivelmente aquela com
maior carga microbiana, uma membrana de 0,22 um para re- filtrar os 100 ml desta amostra.

Posteriormente a membrana foi sobreposta em placa de petri contendo meios de
cultura preparados previamente segundo as orientagdes do fabricante e esterilizados a vapor
sob pressao a 121° por 15 minutos (FIG.5). Por capilaridade o meio se difunde para a
membrana, entrando em contato com as bactérias e permitindo seu crescimento.

Para o cultivo, foram selecionados trés meios de cultura seletivos indicados para o
crescimento dos micro-organismos especificos, a saber: agar MacConkey (BBL®), para
isolamento de bastonetes Gram negativo; agar Manitol (BBL®), para isolamento de
Staphylococcus spp; e agar Saboraud (Merk®), para isolamento de fungos e, como meio rico
Brain Heart Infusion (BBL®) suplementado com 5% de sangue de cavalo (BHI-S), que
permite o crescimento da maioria dos micro-organismos para estimativa da carga microbiana

total presente nestas amostras (FIG. 6).

FIGURA 5- Preparagdo de meio de cultura.

Todo o procedimento de filtracdo foi realizado em capela de fluxo laminar (Veco
microbioldgica Biosafe I). As placas para isolamento bacteriano foram incubadas em estufa
bacteriologica Fanem® modelo 347 CD a 37°C, em atmosfera ambiente, por 24-48, horas

para favorecer o crescimento destes micro-organismos.
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FIGURA 6 Capela de fluxo laminar - Vec®;

Nas placas que apresentaram crescimento microbiano, procedeu-se a leitura e a
contagem das unidades formadoras de colonia (UFC/100ml). As coldnias representativas dos
diferentes morfotipos foram repicadas em duplicata em dgar BHI, para a obten¢ao de culturas
puras, ou seja, representativas de um unico micro-organismo isolado. Posteriormente, as
amostras foram conservadas em freezer -86°C, em caldo Brucella, acrescido de glicerol

(concentracao final 10%) (FIG.7).

A

[l

= _=
FIGURA 7. Amostras armazenadas em tubos criogénicos
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A aliquota de 100ml restante foi submetida a centrifugacdo por 15 minutos a 5.000
rotagdes por minuto. O sobrenadante foi descartado e o pellet, material depositado no fundo

do tubo apos centrifugagao, foi congelado para futuras avaliagdes moleculares.

3.5.3 Identificag¢do Bioquimico/Fisiologica dos micro-organismos recuperados

A identificagdo dos micro-organismos foi realizada considerando-se aspectos morfo-
tintoriais e reacdes bioquimico/fisiologicas, por meio de provas manuais ¢ de automacao para
0 género e a espécie.

Para as bactérias isoladas, inicialmente, foi realizada a coloragdo de Gram. As provas
bioquimicas de catalase, coagulase e dnase foram as empregadas na identificacdo presuntiva
dos cocos Gram positivo, enquanto os bastonetes Gram negativo foram submetidos as provas
da oxidase, do citrato, do malonato, aos testes de Sulfato, Indol e Motilidade (SIM) e Rugai
modificado, que permitiram a identificagcdo presuntiva destas amostras. A partir dos resultados
obtidos, os principais micro-organismos de importancia epidemiologica relacionados como
agentes causais das IRAS isolados foram submetidos a identificagdo, ao nivel de género e de
espécie, no sistema de automacao Vitek® II, Biomérieux por meio de cartdes GN ID.

A identificacdo dos fungos filamentosos foi realizada inicialmente por meio da
observa¢ao direta das caracteristicas morfologicas das colonias. Posteriormente, foi realizada
a observacao de estruturas microscopicas, utilizando-se a coloragao por azul de lactofenol.
Em seguida, procedeu-se ao microcultivo em laminas por 15 dias. As laminas com
crescimento microbiano foram coradas também com azul de lactofenol e analisadas por

microscopia (BRASIL, 2013).

3.6 Analise de dados

Apos sua coleta, os dados foram categorizados, codificados e tabulados em planilha
eletronica no programa Excel. A analise estatistica foi realizada com o auxilio do programa
estatistico Statistical Package for the Social Science (SPSS) para Windows, versao 19.0. O
nivel de significancia considerado para inferéncia estatistica foi de 5% (p = 0,05) e o intervalo
de confianga de 95%.

As variaveis foram descritas utilizando frequéncias e porcentagens para as diversas
variaveis categoricas, obtengao de medidas de tendéncia central (média e mediana) e medidas

de dispersao (desvio-padrdo) para as quantitativas.
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A carga microbiana foi relacionada as varidveis potencial de contaminagdo e
umidificacdo apds o uso, por meio do teste de Mann Whitney, e comparadas entre 0os cinco
momentos de coleta, utilizando o teste de Wilcoxon para amostras pareadas, uma vez que as

suposicoes usuais do modelo (normalidade e homocedasticidade) nao foram atendidas.

3.7 Aspectos éticos

Por se tratar de um dos objetivos de um projeto de pesquisa na area de prevengao da
infeccdo do sitio cirurgico, aprovado (Processo CAAE 11416512 -1-0000-5149, 27/02/2013)
pelo Comité de Etica da Universidade Federal de Minas Gerais (COEP/UFMG) (ANEXO 1),
considerando a Resolucdo CNS 196/96 do Conselho Nacional de Saude vigente a época do
projeto, e pela Diretoria de Ensino e Pesquisa (DEPE) do HC/UFMG, pelo Processo 011/14,
em 20/03/2014 (ANEXO 2), a presente proposta foi ainda submetida para registro e anuéncia
da Vice Diretoria Técnica de Enfermagem (VDTE) e CME, tendo recebido a aprovacao de

ambos.
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4. RESULTADOS

Foram selecionados 125 instrumentais cirurgicos que atenderam aos critérios de
selecdo previamente mencionados utilizados em cirurgias do aparelho digestivo. As coletas
foram realizadas apos o uso clinico e a limpeza manual e automatizada, a fim de determinar a
carga e o perfil dos micro-organismos presentes nestes produtos.

Foram selecionadas 25 cirurgias classificadas como “potencialmente contaminadas” e
“contaminadas” uma vez que nao houve cirurgias classificadas como “infectadas” durante o
periodo de coleta. A tabela 1 apresenta os tipos e a frequéncia dos procedimentos

selecionados de acordo com o potencial de contaminacao.

TABELA 1 - Distribuicdo dos procedimentos cirtirgicos selecionados para analise
microbiologica de instrumentais cirtrgicos apos o uso clinico de acordo com o potencial de
contaminagao - Belo Horizonte, 2014

Potencial de Contaminagao

Potencialmente contaminada Contaminada

Procedimento n | % Procedimento n | %
Derivagao bilio-digestiva 3 12 Amputagdo de reto 1 4
Esofagogastrectomia 2 8 Colostomia 1 4
Fechamento de gastroquise 1 4 Fistulectomia anal 1 4
Gastrectomia 1 4 Laparotomia 2 8
Gastroplastia 1 4  Retrossigmoidectomia g8 32
Gastrostomia 1 4 - - -
Glossectomia total 1 4 - - -
Hepatectomia 2 8 - - -
Total 12 48 13 52

Dos procedimentos avaliados, 52% (13/25), eram provenientes de cirurgias
contaminadas que abordaram intestino grosso e 48% (12/25) resultaram de procedimentos
classificados como “potencialmente contaminados” e envolveram: cavidade oral, eséfago,
estomago, figado e vias biliares. Derivacdo bilio-digestiva (12%) e retrossigmoidectomia
(32%) foram os procedimentos mais frequentes dentre as cirurgias potencialmente
contaminadas e contaminadas, respectivamente. Os dados relativos a cada procedimento
selecionado, como data, tipo de cirurgia, potencial de contaminacdo e umidificagdo do

instrumental apds o uso, podem ser consultados no APENDICE B.

Sintia de Souza Evangelista 64



Resultados

Os instrumentais utilizados para a analise de carga microbiana estao apresentados na
tabela 2, de acordo com a etapa da coleta em que foram selecionados. Foram utilizados 16
tipos de instrumentais diferentes e pingas tipo crile foram selecionadas com maior frequéncia.
O tipo de instrumental para cada um dos 125 procedimentos cirurgicos avaliados, a carga
microbiana e os micro-organismos identificados em cada etapa estdo discriminados no

APENDICE C.

TABELA 2 -Tipo e frequéncia de instrumentais cirargicos selecionados a partir de cirurgias
do aparelho digestivo para avaliagdo do perfil microbiologico nas diferentes etapas do
processo de limpeza: pré limpeza, método manual e automatizado - Belo Horizonte, 2014

Etapa da limpeza
. ; Limpeza manual Limpeza automatizada
Pré Limpeza > 3 n 5
Etapa 1 Etapa 2 Etapa 1 Etapa 2

Instrumental | N |Instrumental | n | Instrumental | n |Instrumental | n [Instrumental [ N
Crile 9 Crile 6 Crile 8 Crile 8 Crile 10
Kocher 3 Kocher 6 AnatOmica 4 Rochester 5 Passa fio 4
Passa fio 3 Anatomica 3 Hemostatica 3 Anatébmica 3 Hemostatica 3
Allis 2 Rochester 3 Foerster 2 Kocher 3 Clamp 2
Porta agulha 2 Allis 2 Kocher 2 Kelly 2 Kocher 2
Rochester 2 Disseccao 2 Portaagulha 2 Passa fio 2 Schnidt 2
Backhaus 1 Passa fio 2 Backhaus 1 Allis 1 Pean 1
Dissec¢ao 1 Portaaguha 1 Metzembaum 1 Portaagulha 1 Portaagulha 1
Kelly 1 - - Passa fio 1 - - - -
Metzembaum 1 - - Rochester 1 - - - -
Total 25 25 25 25 25

1- ap6s o uso clinico; 2- apds a escovacao e imersdo em detergente enzimatico (método manual — etapa 1); 3-
apos limpeza em lavadora termodesinfectora (método manual — etapa 2); 4- apos a limpeza automatizada em
lavadora ultrassonica (método automatizado — etapa 1); 5- apds limpeza automatizada em lavadora
termodesinfectora (método automatizado — etapa 2).

Considerando que as amostras foram coletadas em 500ml de ABD estéril, filtradas em
aliquotas de 100ml e cultivadas em quatro meios de cultura diferentes, sendo os 100ml
restante armazenados, a avaliagdo da carga microbiana e do perfil microbiolégico foi
realizada por meio da contagem de micro-organismos totais que apresentaram crescimento em
agar sangue, manitol, MacConkey e Saboraud. A carga microbiana foi determinada em

UFC/100ml.
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4.1. Carga microbiana recuperada de instrumentais cirurgicos utilizados em

cirurgias do aparelho digestivo durante a etapa de limpeza

Para a andlise, inicialmente, foi determinada a relacdo entre a carga microbiana
recuperada apds o uso clinico e potencial de contamina¢ao e umidificacdo do instrumental na
fase pré-limpeza como possiveis varidveis que poderiam interferir nos resultados obtidos

(TABELA 3).

TABELA 3 Carga microbiana recuperada em instrumentais cirurgicos de cirurgias do
aparelho digestivo estratificada por umidificacdo do instrumental pré limpeza e potencial de
contaminag¢ao — Belo Horizonte, 2014

Carga microbiana

%  Média DP Mediana Valor —p

Sim 18 72 78 78 116

Umidificagao Nio 7 o8 128 142 30 0,2241

i P 12 4 41 4
Potencial d~e C 8 8 5 0,0072*
contaminagao C 13 52 201 126 266

*Teste de Mann Whitney; DP: Desvio padrao; PC: Potencialmente contaminada; C: Contaminada.

As caixas cirargicas selecionadas, assim que chegaram a CME, foram verificadas
quanto a umidificacdo dos instrumentais. Em 72% do material avaliado foi verificada a
presenca de compressa umida aplicada no bloco cirurgico sobre o material apos sua
utilizacdo. Em instrumentais que ndo foram umidificados, a média de carga microbiana
recuperada foi de 128UFC/100ml, enquanto para aqueles que receberam umidificacdo pré
limpeza este valor foi de 78UFC/100ml. Apesar disso, ndo houve diferenca estatisticamente
significativa entre estas variaveis (p = 0,224).

Com relacao ao potencial de contaminacdo, a média de carga microbiana recuperada
em cirurgias contaminadas foi quase cinco vezes maior que aquela recuperada em cirurgias
potencialmente contaminadas (TABELA 3). Essa diferenca foi confirmada estatisticamente
quando comparados o potencial de contaminagdo e a carga microbiana recuperada apos o uso
clinico (p = 0,0072).

A andlise descritiva da carga microbiana total recuperada em PPS durante as diferentes
etapas do processo de limpeza esta apresentada na tabela 4 e na tabela 5. Para fins de célculos
estatisticos, foi considerado como 300UFC/100ml o valor maximo encontrado, em virtude da

area da membrana semipermeavel utilizada para filtragdo ser pequena (didmetro = 47mm, area
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aproximada de 14,758cm?), ndo sendo possivel realizar a contagem de micro-organismos
acima deste valor.

A média e a mediana desta variavel foram decrescente a medida que os instrumentais
passaram pelas etapas de limpeza. Apds o uso clinico, este valor foi de 93,1UFC/100ml. Em
instrumentais submetidos a primeira etapa de limpeza, as médias foram de 41UFC/100ml para
aqueles que passaram pelo processo manual, havendo uma redu¢do de mais de 55% da carga
microbiana inicial em média e de 75UFC/100ml para aqueles submetidos a limpeza em

lavadora ultrassonica, quando a redu¢do de carga microbiana observada foi de 21%.

TABELA 4 - Comparagdo entre a carga microbiana recuperada de instrumentais cirargicos
apods o uso clinico em cirurgias do aparelho digestivo em relagdo a verificada apds primeira
etapa do processo manual (friccdo + detergente enzimatico) e automatizado (apos
ultrassonica) - Belo Horizonte, 2014

Carga microbiana inicial Carga microbiana final
(apOs uso) (ap6s la etapa limpeza) § &
Etapa 1 < |8 s | 8 S c
|2l €l 2 |E|E(B|El=|E|E|E| >
> | S - - 2 A==
Limpeza manual 25 93,1 20 122,5 0 300 41 6 842 0 300 209,5 0,015
Limpeza automatizada 25 93,1 20 122,5 0 300 75 15 95 0 264 212 0,094

DP: Desvio- padrio,

A redugdo de carga microbiana observada em instrumentais que passaram pela
primeira etapa de limpeza manual foi significativa (p = 0,015), enquanto aquela observada
em instrumentais que passaram pela primeira etapa da limpeza automatizada ndo apresentou
significancia estatistica (p = 0,094) conforme observado na TABELA 4.

Durante a segunda etapa de limpeza em lavadora termodesinfectora, a carga
microbiana média foi reduzida para 8,24UFC/100ml naqueles materiais submetidos a limpeza
manual (etapa 2), enquanto o valor foi de quase o dobro, 16,1UFC/100ml para aqueles
submetidos a limpeza automatizada (etapa 2).

Para todas as etapas analisadas foram identificados instrumentais para os quais nao
houve crescimento bacteriano. Contudo, carga microbiana acima de 100UFC/100 ml ou

10°UFC/100ml também foi observada em todas as etapas.
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TABELA 5 - Comparagdo entre a carga microbiana recuperada de instrumentais cirurgicos
apo6s primeira etapa de limpeza manual e automatizado em relagdo a verificada apds segunda
etapa de limpeza em lavadora termodesinfectora - Belo Horizonte, 2014

Carga microbiana inicial Carga microbiana final
(apos la etapa de limpeza) | (apos 2a etapa limpeza) § &
Etapa 2 nE I E 1| &
S|l gl 5|l 38l8lslEl5l2] >
1212|2512 2|8|9|5|2|°
Limpeza manual 25 41 6 84,2 0 300 792 0 29,1 O 141 213 0,001
Limpeza automatizada 25 75 15 95 0 264 161 0 593 0 281 218 0,001

DP: Desvio-padrio.

Quando submetidos a segunda etapa de limpeza em termodesinfectora, os
instrumentais apresentaram redugdo significativa da carga microbiana tanto para aqueles
submetidos a limpeza manual (p = 0,001) quanto para aqueles submetidos a limpeza
automatizada (p = 0,001).

Os resultados de carga microbiana recuperada de instrumentais cirurgicos apos o uso
clinico em cirurgias do aparelho digestivo e durante as etapas do processo de limpeza manual
e automatizado foram categorizados em quatro faixas, em ordem crescente, ¢ apresentados de
acordo com o potencial de contaminagao dos procedimentos analisados.

Apo6s o uso clinico, apenas duas amostras provenientes de cirurgias potencialmente
contaminadas ndo apresentaram crescimento positivo. Ou seja, foi observado crescimento em
92% das placas avaliadas. Trinta e dois por cento apresentaram carga microbiana na ordem de
101, entre 10UFC/100ml e 99UFC/100ml, e outros 32% acima de 102, ou > 100UFC/100ml
(Graf. 1). Em instrumentais provenientes de cirurgias potencialmente contaminadas
aproximadamente, 65% apresentaram carga microbiana entre 1UFC/100ml e 9UFC/100ml.
Com relagdo as cirurgias contaminadas ap6s o uso clinico, 53% dos instrumentais
apresentaram carga microbiana acima de 100UFC/100ml ou 10° UFC/100ml, sendo que
destes 71% foram acima de 300UFC/100ml, enquanto para cirurgias potencialmente
contaminadas apenas um instrumental esteve nesta faixa.

ApoOs a primeira etapa de limpeza manual, observou-se redugcdo do numero de
instrumentais com carga microbiana nas duas faixas superiores, de 10UFC/100ml a

99UFC/100ml e > 100UFC/100ml, que foi mais evidente para cirurgias contaminadas.
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PC: Potencialmente contaminada; C: Contaminada; Etapa 1: limpeza manual com detergente enzimatico e
escovacgao; Etapa 2: limpeza em termodesinfectora.

GRAFICO 1 - Carga microbiana categorizada por potencial de contaminagdo presente em
instrumentais cirurgicos apdés o uso, limpeza manual com detergente
enzimdtico (etapa 1) e limpeza em termodesinfectora (etapa 2) - Belo
Horizonte, 2014.

Da mesma forma como avaliado acima, as faixas de carga microbiana foram
distribuidas de acordo com o potencial de contaminacdo para instrumentais submetidos a
limpeza automatizada (Graf. 2).

Na primeira etapa de limpeza automatizada, cirurgias contaminadas apresentaram o
maior nimero de instrumentais com carga microbiana acima de 100UFC/100 ml enquanto
para cirurgias potencialmente contaminadas a maioria apresentou carga microbiana mais
concentrada entre OUFC/100ml e 9UFC/100ml. A porcentagem de instrumentais utilizados
em cirurgias potencialmente contaminadas que apresentaram carga microbiana acima de
100UFC/100ml apos limpeza em lavadora ultrassonica aumentou em relacdo a observado na
etapa de coleta anterior, apds o uso.

Cerca de 85% de instrumentais submetidos a limpeza automatizada, ap6s a ultima
etapa em lavadora termodesinfectora, ndo apresentaram carga microbiana detectavel. Valores

maiores que 100UFC/100ml foram observados em todas as etapas analisadas, inclusive na
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ultima, que antecede a etapa de empacotamento quando estes produtos siao manipulados,

muitas vezes, sem luvas pelos profissionais.
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PC: Potencialmente contaminada; C: Contaminada; Etapa 1: limpeza em lavadora ultrassonica; Etapa 2: limpeza
em termodesinfectora.

GRAFICO 2 - Carga microbiana categorizada por potencial de contaminagdo presente em
instrumentais cirargicos apds o uso, limpeza automatizada em ultrassonica
(etapa 1) e limpeza em termodesinfectora (etapa 2) - Belo Horizonte, 2014

A carga microbiana total encontrada ao longo das etapas sequenciais de limpeza
apresentou aumento do nuimero de colonias de micro-organismos isolados nas coletas de
numero 2, 4, 7, 11, 17, 19 e 23 quando comparada a carga inicial em relacdo aquela
encontrada nos instrumentais ap6s a limpeza em lavadora ultrassonica e nas coletas de
nimero 5, 11, 16 e 21, quando comparada a carga microbiana inicial em relagdo aquela vista
ap6s a limpeza manual com solugdo de detergente enzimatico (APENDICE C). Exemplo
deste fato pode ser demonstrado na coleta de numero 11, quando a carga microbiana apos o
uso foi de S8UFC/100ml subindo para 136UFC/100ml apés a limpeza em lavadora

ultrassonica.
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4.2 Perfil de micro-organismos recuperados de instrumentais cirargicos utilizados

em cirurgias do aparelho digestivo durante etapa de limpeza

Um total de 75 bastonetes Gram negativo, 31 cocos Gram positivo, 12 bastonetes
Gram positivo e 70 fungos (filamentosos e leveduriformes) foi isolado, sendo todos avaliados
presuntivamente ¢ os de maior relevancia clinica submetidos a identificagio manual e
automatizada. Durante a recuperagdo da carga microbiana em instrumentais apds o uso
clinico, apenas duas amostras ndo apresentaram crescimento microbiano (8%). Os micro-

organismos isolados no restante das amostras para esta etapa sdo apresentados na TAB. 6.

TABELA 6 - Micro-organismos isolados em instrumentais cirurgicos apos uso clinico em
cirurgias do aparelho digestivo - Belo Horizonte, 2014

Micro-organismos isolados | Frequéncia "~ | Incidéncia %
Cocos Gram Positivos 12 48
Staphylococcus spp. coagulase negativo 11 44
Nao identificado 1 4
Bastonetes Gram Negativos 11 44
Enterobactérias 9 36
Aeromonas salmonicida 2 8
Citrobacter koseni 1 4
Enterobacter aerogenes 2 8
Enterobacter cloacae 1 4
Escherichia coli 6 24
Micrococcus luteus 1 4
Nao fermentadores da glicose 5 20
Acinetobacter baumannii 1 4
Pseudomonas putida 2 8
Pseudomonas spp. 1 4
Stenotrophomonas malthophilia 2 8
Nio identificado 1 4
Bastonetes Gram Positivos 2 8
Nao identificados 2 8
Fungos 20 80
Acremonium spp. 3 12
Aspergillus spp. 6 24
Cladosporium spp. 7 28
Minemonielas spp. 1 4
Nigrospora spp. 1 4
Paecelomyces spp. 1 4
Penicillium spp. 2 8
Candida albicans 3 12

* Frequéncia de ocorréncia por cirurgias*incidéncia: nimero de vezes que foi isolado/nimero de amostras.
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Cocos Gram positivo foram isolados em 48% das amostras, sendo que em 44% das
vezes o género mais isolado foi o que compreende o grupo dos Staphylococcus coagulase
negativo, enquanto que entre os bastonetes Gram negativo também em 44% dos materiais
analisados Escherichia coli foi o micro-organismos mais incidente. Fungos foram isolados em
80% das amostras analisadas.

Das 25 amostras provenientes de instrumentais cirirgicos apos limpeza manual com
detergente enzimatico 6 (24%) ndo apresentaram crescimento microbiano. Os micro-
organismos recuperados dos 19 procedimentos restantes (76%) estdo apresentados na TAB. 7.
Bastonetes Gram negativo foram recuperados em 13 instrumentais cirargicos (52%), enquanto
cocos Gram positivo foram recuperados em cinco. Os principais géneros de micro-organismos

isolados nesta fase foram: Pseudomonas spp., Staphylococcus spp., € Stenotrophomonas spp.

TABELA 7 - Micro-organismos isolados em instrumentais cirurgicos apés limpeza manual
com imersao em detergente enzimatico e escovacao - Belo Horizonte, 2014

Micro-organismos isolados | Frequéncia "~ \ Incidéncia %
Cocos Gram positivo 5 20
Staphylococcus coagulase negativo 5 20
Bastonetes Gram Negativo 13 52
Enterobactérias 1 4
Kluivera intermédia 1 4
Bastonetes Gram negativo nao fermentadores 12 48
Acinetobacter ursingii 1 4
Elizabethkingea meningoséptica 1 4
Pseudomonas aeruginosa 3 12
Pseudomonas mendoncina 1 4
Pseudomonas putida 4 16
Pseudomonas spp. 3 8
Stenotrophomonas malthophilia 4 16
Nao identificados 3 12
Bastonetes Gram positivo 3 12
Nao identificados 3 12
Fungos 13 52
Penicillium spp. 3 12
Moycelia sterilia 1 4
Acremonium 1 4
Aspergillus spp. 4 4
Cunninghamella 1 4
Cladosporium spp. 2 8
Candida spp. 4 16

* Frequéncia de ocorréncia por cirurgias*incidéncia: namero de vezes que foi isolado /ntimero de amostras.
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ApoOs a segunda etapa do processo de limpeza manual, ou seja, limpeza em
termodesinfectora, 14 instrumentais (56%) ndo apresentaram crescimento microbiano. Nos
44% de amostras restantes foram identificados cocos Gram positivo (16%), bastonetes Gram

positivo (12%) e fungos (24%), como pode ser observado na TAB. 8.

TABELA 8 - Micro-organismos isolados em instrumentais cirargicos em cirurgias do
aparelho digestivo apos etapa 2 do processo de limpeza manual (Termodesinfectora) - Belo
Horizonte, 2014

Micro-organismos isolados Frequéncia : Incidéncia %
Cocos Gram positivo 4 16
Staphylococcus coagulase negativo 3 12
Aerococcus viridans 1 4
Bastonetes Gram Positivo 3 12
Nao identificados 3 12
Fungos 6 24
Aspergillus spp. 3 12
Cladosporium spp. 1 4
Moycelia sterilia 1 4
Penicillium spp. 1 4

* Frequéncia de ocorréncia por cirurgias*incidéncia: nimero de vezes que foi isolado /niimero de amostras.

Com relacao as analises apds a limpeza em lavadora ultrassonica, nao foi observado
crescimento microbiano em 3 (12%) dos instrumentos avaliados. Os micro-organismos
recuperados dos 22 procedimentos restantes (88%) estdo apresentados na TAB. 9. Cocos
Gram positivo, na sua totalidade representados por Staphylococcus coagulase negativa, foram
isolados em 12% dos instrumentais. Bastonetes Gram negativo foram os micro-organismos
recuperados com maior frequéncia, em 68% dos instrumentais, sobretudo os ndo
fermentadores da glicose, Acinetobacter baumannii complexx (20%), Pseudomonas putida
(16%) e Pseudomonas aeruginosa (16%) e Stenotrophmonas malthophilia (16%). Foram

recuperados também fungos em 12% das andlises, sobretudo os do género Aspergillus.
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Tabela 9 - Micro-organismos isolados em instrumentais cirtrgicos utilizados em cirurgias do
aparelho digestivo e submetidos a limpeza automatizada em lavadora ultrassonica - Belo
Horizonte, 2014

. . . A . F « 1A . *k
Micro-organismos isolados | Frequéncia | Incidéncia %

Cocos Gram Positivo 3 12
Staphylococcus spp. coagulase negativo 3 12
Bastonetes Gram negativo 17 68
Enterobactérias 5 20

Escherichia coli 1 4
Enterobacter cloacae 2 8
Pantoea spp. 1 4
Kluivera intermédia 2 8
Niao fermentadores da glicose 17 68
Achromobacter denitrificans 1 4
Acinetobacter baumannii complexx 5 20
Acinetobacter ursingii 1 4
Cryseobacterium indologenes 1 4
Elizabethkingea meningoseptica 2 8
Pseudomonas aeruginosa 3 12
Pseudomonas pseudoalcaligenes 1 4
Pseudomonas putida 4 16
Sphingomonas paucimobilis 1 4
Stenotrophomonas malthophilia 4 16
Nao identificados 5 20
Bastonetes Gram Positivo 1 4

Nao identificados 1 4
Fungos 12 48

Actinomicetos spp. 1 4
Aspergillus spp. 4 16
Candida parapsilosis 1 4
Candida spp. 4 16
Cladosporium spp. 3 12
Penicillium spp. 1 4
Rhodotorula spp. 2 8
Trichosporon asahii 1 4

* Frequéncia de ocorréncia por cirurgias*incidéncia: nimero de vezes que foi isolado /niimero de amostras.

Ap6s limpeza automatizada em lavadora ultrassonica e posterior limpeza em lavadora
termodesinfectora, 9 instrumentais (36%) ainda apresentavam crescimento microbiano. A
TAB. 10 demonstra os micro-organismos recuperados nesta etapa. Cocos Gram positivo,

representados exclusivamente por aqueles do grupo dos Staphylococcus coagulase negativa e
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pelos fungos (leveduriformes e filamentosos), foram os principais micro-organismos

recuperados e estiveram presentes em 16% das amostras.

Tabela 10 - Micro-organismos isolados em instrumentais cirurgicos em cirurgias do aparelho
digestivo apoOs segunda etapa de limpeza automatizada - Belo Horizonte, 2014

Micro-organismos isolados Frequéncia ) Incidéncia (%) "
Cocos Gram positivo 4 16
Staphylococcus spp. coagulase negativo 4 16
BGP 3 12
Nao identificados 3 12
Fungos 4 16
Aspergillus spp. 3 12
Curvularia spp. 1 4
Cladosporium spp. 2 8

* Frequéncia de ocorréncia por cirurgias*incidéncia: namero de vezes que foi isolado /nimero de amostras.

As amostras bioldgicas coletadas nos instrumentais apds o uso clinico, filtradas em
membrana de 0,45um e novamente filtradas em membrana de 0,22 pum, apresentaram
crescimento microbiano em quase metade das placas analisadas (12/25). Naquelas em que foi
verificado crescimento microbiano, 3 apresentaram carga microbiana na faixa entre 1 e
10UFC/100ml, 2 entre 11UFC/100ml - 100UFC/100ml e em duas ocasides foram verificadas
carga microbiana >300UFC/100ml, o que também foi observado nas membranas de 0,45um

correspondentes.
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5. DISCUSSAO

Foram avaliados 125 instrumentais cirdrgicos em cinco diferentes momentos da etapa
de limpeza utilizados em cirurgias do aparelho digestivo, com o intuito de verificar a carga e o
perfil dos micro-organismos presentes nestes instrumentais. Tais instrumentais eram
provenientes de 25 cirurgias, sendo que 52% foram classificadas como “potencialmente
contaminadas” dentre as quais derivacao bilio-digestiva (12%) foi a mais comum; e 48%
como “contaminadas” sendo que para este grupo retrossigmoidectomia foi a mais comum
(32%).

Dentre os instrumentais que compuseram a amostra deste estudo, pingas tipo crile,
utilizadas para hemostasia, foram as mais selecionadas, devido a sua conformagdo e a seu
design, que favorecem o maior acimulo de sujidade visivel, atendendo, assim, ao critério de
inclusdo.

A umidificagdo prévia dos instrumentais ndo apresentou diferenca estatisticamente
significativa em relagdo a carga microbiana recuperada, possivelmente, pelo reduzido
tamanho amostral originado de apenas 25 procedimentos cirargicos. Acrescente-se a 1SS0 0
fato de as coletas terem sido realizadas em geral em até 30 minutos ap6s o término do
procedimento cirurgico. De outro lado, este achado reafirma o aspecto de que a manutengao
de um ambiente umido melhora os resultados obtidos durante o processo de limpeza
reduzindo o tempo despendido durante o processamento dos instrumentais e 0s custos
(Secker, Hervé e Keevil, 2011). Na CME, a impossibilidade de processar todo o material
imediatamente apos sua utilizacdo no bloco cirtrgico torna necessario o emprego desta
técnica como forma de reduzir a adesdo de matéria organica a estes materias facilitando sua
remog¢ao nas etapas posteriores.

A média de carga microbiana observada ao longo das etapas de limpeza analisadas foi
decrescentes e de forma mais pronunciada no método manual que no automatizado. A
comparagdo entre estes dois métodos revelou que a reducdo de carga microbiana foi
significativa para instrumentais submetidos a limpeza manual com o emprego de escovagdo e
imersdao em detergente enzimdtico (p = 0,015). Contudo, o mesmo nao foi observado para
instrumentais submetidos a limpeza automatizada em lavadora ultrassonica (p = 0,094).

Estudos que se propuseram a comparar e avaliar diferentes protocolos de limpeza

empregados em PPS sdo unanimes em ratificar a superioridade dos métodos automatizados
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em relacdo ao manual. A limpeza manual, ou com uso de ultrassdnica, nao foi suficiente para
garantir a limpeza de pingas de biopsia de uso Unico (ALFA et al., 2006), tesouras e pingas
utilizadas em cirurgias de laparoscopia minimamente invasivas (ALFA e NEMES, 2004) e
papilétomos triplo limen de uso unico, sendo a utilizagdo de lavadora automatizada com
fluxo retrégrado o unico método efetivo nesta fungao.

Um dos desafios que podem sustentar os achados deste estudo se deve ao fato de ainda
existirem dificuldades relacionadas a execucao da etapa de limpeza.

Na institui¢cao avaliada, como rotina, os funcionarios recebem treinamentos a cada seis
meses, ministrados pelos proprios enfermeiros do setor. O protocolo de limpeza manual existe
e o referente a limpeza em lavadora ultrassonica estd em fase de elaboragdo. Para este
equipamento, a equipe de enfermagem recebeu treinamento ministrado pelo fabricante no
periodo de aquisi¢do do produto, sendo orientada a troca de solugdo de limpeza de acordo
com a turvagao do meio ou a cada troca de plantao.

O pior desempenho apresentado por lavadoras ultrassonicas em relagdo a limpeza
manual observado neste estudo, pode estar relacionado ao fato de que a limpeza automatizada
¢ o método mais utilizado na instituigao avaliada e o critério de turvacao do meio se refere a
uma forma de avaliacao subjetiva pelo operador e, portanto, mais propensa a falhas.

A RDC 55/2012, que regulamenta no Brasil o uso e comercializagdo de detergentes
enzimaticos, recomenda a utilizacdo destes produtos logo apds o preparo e alerta para a perda
de eficiéncia em caso de reutilizagdo. No entanto, ndo explicita a necessidade da troca a cada
uso, o que deixa lacunas para a subjetividade das interpretacdes e a proposi¢cdo de protocolos
que acabam trazendo prejuizos ao processo de limpeza (BRASIL, 2012).

Maior atengdo deve ser dada as solugdes de detergente enzimatico preparadas para
utilizagdo em lavadoras ultrassonicas, pela probabilidade de saturagdo, perda de efetividade e
atuacdo como meio de cultura para micro-organismos, favorecendo o aumento de carga
microbiana nos instrumentais por se tornarem contaminadas. Pode, ainda, a solucdo atuar
como fonte de transmissdo de micro-organismos, impactando o resultado do processo quanto
a elevagdo da carga microbiana dos instrumentais submetidos a este processo, em comparagao
com aqueles submetidos a limpeza manual (BRITISH COLUMBIA, 2011).

Lavadoras ultrassonicas sao equipamentos com alta capacidade de limpeza pela agao
de ondas sonoras de alta frequéncia, sendo seu uso obrigatdrio, segundo regulamentacao

nacional, visando a efetividade da limpeza de PPS de conformagao complexa e para aqueles
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com lamen inferior a cinco milimetros. Contudo, os resultados deste estudo trazem a reflexdo
de que apenas a disponibilidade do equipamento ndo ¢ suficiente para garantir a melhoria do
processo de limpeza se o protocolo de utilizagdo desta ndo estiver adequado a indicagdo de
uso das solugdes ou se nao forem operadas adequadamente. De fato, o grande desafio
evidenciado esta relacionado ao profissional que opera estes equipamentos; ou seja, formagao,
treinamento e supervisao dos recursos humanos.

A menor efetividade da limpeza automatizada encontrada ndo pode ser generalizada.
No entanto, traz em si um importante alerta quanto ao uso correto do equipamento, das
solucdes de limpeza e da manipulacdo pelos profissionais, podendo, quando inadequados,
impactar ndo s6 a qualidade da limpeza, mas também a possibilidade de surtos e eventos
adversos relacionados ao uso de produtos processados.

Apesar dos resultados divergentes encontrados entre as primeiras etapas dos métodos
manuais e automatizado com relacdo a reducao de carga microbiana quando submetidos a
limpeza em lavadora termodesinfectora, a redugdo foi significativa tanto para instrumentais
submetidos a limpeza manual (p = 0,001) quanto a automatizada (p = 0,001) evidenciando a
importancia da utilizacdo de lavadoras termodesinfectoras para a reducdo final de carga
microbiana em PPS.

As lavadoras desinfectoras tém sido apontadas como um método seguro para o
processamento de PPS, mas devem atender as normas estabelecidas pelos fabricantes e pela
legislacdo vigente com relagdo a instalagdo, manuten¢do, validacdo, reparo e monitorizacao,
pois a garantia de que a carga nao vai ser recontaminada depende da eficacia das etapas de
limpeza e desinfeccdo no interior destes equipamentos (NHS ESTATES, 2013 ). Assim, a
capacidade de limpeza destes equipamentos pode variar entre institui¢des, como observado
por Murdoch et al. (2006), que encontraram niveis de carga proteica e de matéria organica
bastante divergentes entre instrumentais cirargicos submetidos a limpeza em lavadora
desinfectora provenientes de cinco diferentes hospitais.

Neste estudo, em algumas coletas o valor absoluto de carga microbiana recuperada
aumentou entre as etapas sequenciais em instrumentais submetidos a limpeza manual com
escovacao e imersao em solucao de detergente enzimdatico e automatizada com uso de
ultrassonica possivelmente, devido a presenca de contaminantes em solucao de detergente
enzimatico. Em geral, o processo de limpeza reduz a carga microbiana. Contudo, podem ser

observadas ocasides em que esta ¢ aumentada. Este fato aponta para a recontaminacdo do
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instrumental ao longo das etapas de limpeza. Esta condicdo foi observada em 6/18
instrumentais avaliados por Chan- Myers et al. (1997) quando foram isolados cocos e bacilos
Gram positivo provenientes, provavelmente, da manipulagdo destes instrumentais pelos
profissionais durante seu preparo.

Foi observada ainda neste estudo a recuperacdo de carga microbiana em amostras
refiltradas em membrana de 0,22um, o que pode estar relacionado a presenca de micro-
organismos com didmetro menor que 0,45um ou, ainda, a grande concentracdo destes nas
amostras, levando ao extravasamento deles. A filtracio em membrana de 0,22um foi
utilizada anteriormente por Villas-Boas ef al. (2009) para avaliagdo de carga microbiana em
trocater provenientes de cirugias limpas. Contudo, a maioria dos estudos nesta area emprega
membranas de 0,45um (NYSTROM, 1981; RUTALA et al., 1998; CHU et al., 1999; PINTO
etal.,2010).

O potencial de contaminagdo dos procedimentos cirurgicos alterou significativamente
a carga microbiana recuperada nos instrumentais analisados (p = 0,007). Ou seja, cirurgias
contaminadas apresentaram, como esperado, maior taxa de recuperacdo microbiana apos o
uso clinico comparado as cirurgias potencialmente contaminadas. Ainda assim, esperando-se
uma maior contaminagdo nestas cirurgias, Nystrom (1981) ndo observou relagdo entre a carga
microbiana de instrumentais provenientes de diferentes potenciais de contaminagdo avaliados
(limpa/potencialmente contaminada versus contaminada/infectada). Porém ha que se
considerar que o referido autor avaliou um reduzido numero de cirurgias
contaminadas/infectadas (n = 4) comparado a um maior quantitativo de limpa/potencialmente
contaminada (n = 27).

Pinto (2009), ao analisar a carga de micro-organismos recuperados de instrumentais
cirargicos utilizados em procedimentos ortopédicos limpos, contaminados e infectados,
observou uma diferenca estatisticamente significante de crescimento microbiano nestes
instrumentais entre cirurgias limpas e contaminadas (p = 0,08) e entre cirurgias limpas e
infectadas (p < 0,001), de forma coerente com os achados deste estudo.

Instrumentais cirtirgicos podem se contaminar durante o ato cirirgico por contato com
a microbiota residente da pele do paciente ou da equipe cirargica, em decorréncia da
inadequada preparacdo da pele da equipe ou do paciente ou por contato com micro-
organismos do trato digestivo, duodeno ou colon (SAITO et al., 2014). Cirurgias limpas sao

realizadas em tecidos estéreis ou passiveis de descontaminacdo enquanto cirurgias
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potencialmente contaminadas, contaminadas e infectadas ocorrem em areas colonizadas por
micro-organismos da microbiota do paciente ou envolvidos em processo infeccioso (BRASIL,
1992) e podem servir como fonte de contaminac¢do para instrumentais cirargicos utilizados
nestes procedimentos.

Outros fatores que podem estar envolvidos tanto no risco de contaminagdo do campo
cirirgico quanto destes instrumentais sdo fontes externas e incluem ar, equipe cirurgica,
preparo pré-operatdrio da pele, técnica cirirgica, manutengdo da limpeza da sala de cirurgia e
superficies, uso adequado de paramentacdo cirurgica e troca de luvas durante os
procedimentos com mais de trés horas (OMS, 2009).

Apbs o uso clinico, foi verificado crescimento em 92% das amostras analisadas, sendo
que 32% apresentaram carga microbiana entre 10UFC/100 ml e 99UFC/100 ml e outros 32%,
acima de 100UFC/100 ml. Os 8% que ndo apresentaram crescimento foram referentes as
cirurgias potencialmente contaminadas. A carga microbiana nesta etapa variou de 0 UFC/100
ml a 300UFC/100 ml. Cinco instrumentais, entre os 25 analisados, apresentaram carga
microbiana maior que 300UFC/100 ml.

A avaliagdo da carga microbiana de instrumentais cirurgicos imediatamente apds a
utilizacao em procedimentos ortopédicos, conforme o potencial de contaminacao, evidenciou
que em cirurgias limpas 47% dos instrumentais apresentaram crescimento positivo, enquanto
este percentual foi de 70% para cirurgias contaminadas e 80% para infectadas (PINTO et al.,
2010). A maior parte dos instrumentais apresentou nivel de contaminagdo entre 1UFC/150ml
e 100UFC/150ml sendo que 13 amostras apresentaram crescimento microbiano com mais de
300UFC/150ml.

Em PPS com limen, a carga microbiana apos o uso variou entre 12 UFC/instrumental
e 11.940UFC/instrumental (Chan-Myers et al., 1997). Vale considerar aqui a natureza
diferente dos instrumentais avaliados e o fato de que a carga microbiana foi estimada para o
instrumental como um todo, ao passo que neste estudo refere-se a carga microbiana
recuperada em 100ml de uma amostra inicial de 500ml. Outro estudo objetivou coletar dados
com relacdo ao nivel e ao tipo de contamina¢do microbiana em instrumentais cirurgicos
utilizados em cavidades estéreis. A carga microbiana apds o uso clinico nestes materiais
variou de OUFC a 4.415UFC, 27% dos instrumentais apresentaram carga acima de 10°UFC e
12% maior que 10°UEC (CHU et al., 1999). Instrumentos cirargicos utilizados em cavidades

estéreis do corpo tiveram relativamente baixos niveis de carga microbiana, em média
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10’UFC, quando comparados a instrumentos utilizados em cavidades ndo estéreis
(endoscopios), que tém entre 10°UFC e 10°UFC (CHU et al., 1999). Durante a avaliagio de
trocateres reprocessaveis utilizados em cirurgias limpas ndo foi evidenciado crescimento
bacteriano em 53% destes produtos apds o uso. Trinta e oito por cento destes PPS
apresentaram carga microbiana entre 1UFC e 10UFC, 7% entre 10UFC e 100UFC e 1,7%
maior que 100UFC. A carga microbiana variou entre 0 e 39 para trocater de Smm e entre 0 e
478UFC para os de 10mm (VILAS-BOAS et al., 2009).

Ao final da etapa de limpeza nao foi recuperada carga microbiana na maioria dos
instrumentais: 60% naqueles provenientes do processo manual e 85% naqueles submetidos ao
automatizado. Contudo, carga acima de 100UFC/100ml foi observada em todas as etapas
analisadas, inclusive na ultima, que antecede a etapa de empacotamento.

A avaliagdo de carga microbiana em instrumentais cirargicos provenientes de
diferentes especialidades apds a limpeza evidenciou que em 72% das amostras foram
identificadas 10UFC por instrumental ou menos, em 14% foram recuperadas entre 11UFC e
100UFC e outras 14% apresentaram mais de 100UFC (RUTALA et al., 1998). Em
instrumentais cirtrgicos avaliados apds a etapa de limpeza, 60% apresentaram carga
microbiana menor que 10UFC por instrumental, 20% entre 10UFC -100UFC e outros 10%
entre 100UFC e 1000UFC (NYSTROM, 1981). No estudo de Chan-Myers et al. (1997), 9/18
instrumentais apresentaram carga microbiana menor que 10°UFC e nenhum maior que
10*UFC apbs etapa de limpeza.

Em instrumentais cirargicos utilizados em cirurgias limpas, para 23% nado foi
observada diferenga com relagdo a carga microbiana antes e apos a limpeza, 32% tiveram uma
reducdo logaritmica e 45% apresentaram aumento de carga microbiana, tendo sido observada,
ainda, mudanca no perfil de micro-organismos isolados para alguns instrumentais,
provavelmente, por recontaminacao (CHU et al., 1999). Apos a desinfec¢do, os instrumentais
sao manipulados sem a utiliza¢do de luvas e pode ser acrescentada carga microbiana a estes
produtos (CHAN-MYERS et al,, 1997; CHU et al., 1999).

Com relagdo a identificag@o do perfil de micro-organismos presentes em instrumentais
cirtrgicos provenientes de cirurgias do aparelho digestivo, Staphylococcus coagulase negativo
estiveram entre os micro-organismos mais isolados em todas as etapas avaliadas. Além destes,

as principais bactérias isoladas por etapa foram Escherichia coli apos o uso e Pseudomonas
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spp. € Stenotrophomonas malthophilia apdés primeira etapa de limpeza manual e
automatizada, sendo que nesta Ultima Acinetobacter baumannii complexx também prevalente.

Estudos que se propuseram a avaliar a carga microbiana em instrumentais cirirgicos
ap6s utilizagdo em procedimentos clinicos mostraram maior frequéncia de Staphylococcus
spp., Micrococcus spp. e Difiteroides, enquanto que apos a limpeza, além destes, foram
recuperados bastonetes Gram negativo ndo fermentadores, Stenotrophomonas e Pseudomonas
(Chan-Myers, Mcalister ¢ Antonoplos, 1997; CHU et al.., 1999; VILAS-BOAS et al., 2009;
PINTO et al.., 2010; SAITO et al.., 2014).

Os principais micro-organismos recuperados em instrumentais contendo lumens apoés
o uso foram cocos Gram Positivo (Staphylococcus e Micrococcus) e Difterdides. Ja apos a
limpeza, houve predominio de Stenotrophomonas, Bacillus, Difterdides, Pseudomonas e
Staphylococcus (Chan-Myers, Mcalister e Antonoplos, 1997). Resultado bastante semelhante
foi descrito por Chu ef al. (1999) durante a avaliacdo de instrumentais cirirgicos apos o uso
clinico relatando a recuperacdo de cocos Gram positivo (Staphylococcus e Micrococcus) e
bastonetes Gram positivo (Difiteroides e Bacillus) e ap6ds a limpeza um predominio de cocos
Gram positivos e bastonetes Gam negativos nao fermentadores com Staphylococcus,
Micrococcus, Stenotrophomonas e Pseudomonas. Rutala et al. (1998) também avaliando
instrumentais cirurgicos, verificou que os micro-organismos de contaminacao de PPS mais
comumente isolados ap6s a limpeza foram Staphylococcus coagulase negativo, Bacilllus spp.,
Difterdides, Alcaligenes xylosoxidans, Stenotrophomonas maltophilia, Micrococcus spp e
Propionebacterium spp.

De acordo com estudo realizado em trocateres reprocessaveis espécies do grupo de
Staphylococcus coagulase negativo (28%) foram predominantes, seguida de Bacillus spp.
(21%), Enterobacteriacea (5%), (Escherichia coli, Pantoea aglomerans e Enterobacter
cloacae ), Staphylococcus aureus (4%), Aeromonas hydrophilo, Pseudomonas aeruginosa e
Candida parapsilosis (7%) (VILAS-BOAS et al., 2009). Em cirurgias ortopédicas, os
principais micro-organismos isolados em cirurgias limpas, contaminadas e infectadas foram,
respectivamente, Staphylococcus (28%) e Bacillus subtillis (11%), Staphylococcus coagulase
negativo (32%) e Staphylococcus aureus (28%) e Staphylococcus aureus (43%) e
Staphylococcus coagulase negativo (29%) (PINTO et al., 2010).

Os micro-organismos recuperados apds a limpeza podem ser provenientes de

pacientes, do ambiente hospitalar ou da manipulagdo dos profissionais sem luvas apos o
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processamento. Apesar do objetivo de reducdo de carga microbiana associada ao
procedimento cirurgicos, durante de limpeza podem ser introduzidos novos patégenos nesta
etapa (CHU et al., 1999).

A contaminacao do instrumental pode ocorrer com frequéncia durante o ato cirtrgico,
apesar das varias medidas preventivas recomendadas, incluindo-se o uso de antimicrobianos
profilaticos, o preparo da pele e a utilizagdo de técnica asséptica, ndo somente por contato
direto com o paciente e superficies contaminadas, mas também por contato indireto por meio
de luvas contaminadas (SAITO et al., 2014). A microbiota do paciente pode ser transmitida
via instrumental cirurgico por todo o campo operatorio, tornando-se patogenos potenciais para
infecgdes de feridas operatorias (SAITO et al.., 2014).

E importante considerar ndo somente a carga microbiana adquirida do contato com o
paciente, mas também o crescimento de micro-organismos contaminantes do ambiente
durante o processamento (PENNA et al., 1999). A recuperagao de fungos no ambiente, como
observado neste estudo, pode ser utilizada como um marcador de contaminacdo ambiental,
assim como o aumento de carga microbiana observado em instrumentais durante a primeira
etapa de limpeza chama a aten¢do para a contaminacao das solugdes utilizadas nesta etapa.

A presenca de fungos foi observada em 88% dos instrumentais analisados neste
estudo, valor este bastante divergente daqueles observados em estudos prévios. Chan-Myers
et al (1997) recuperou estes micro-organismos em 8% e 6% dos instrumentais avaliados antes
e apos a limpeza respectivamente. Em instrumentais provenientes de laparoscopia esta
porcentagem foi de 6.8% (SAITO et al, 2009). Vilas - Boas et al (2009) identificou
Penicillium sp., Candida parapsilosis e Aspergillus sp. em 4,2% de amostras provenientes
de trocarteres.

Pinto et al (2009), empregando meio especifico para o isolamento de fungos recuperou
em 1% dos instrumentais provenientes de cirurgias ortopédicas limpas Trichophyton sp. e
Penicillium sp. enquanto em instrumentais utilizados em cirurgias ortopédicas contaminadas
foram isolados Candida albicans, Trichophyton sp. € Penicillium sp. numa faixa entre 1 e 3%.

A recuperagdo de fungos em porcentagens elevadas neste estudo pode relacionar-se ao
ambiente propicio ocasionado pela presenca de calor e umidade, condi¢des estas que
favorecem o crescimento e o desenvolvimento destes micro-organismos. Na instituicdo
avaliada, a temperatura recomendada, entre 18°C e 22°C, ndo pode ser assegurada, uma vez

que nao ha sistema de climatizacdo na area de limpeza e a circulagdo de ar ¢ feita por meio de
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janelas que permitem a comunicagdo com o ambiente externo. Além disso, na ocasido das
coletas foi observada a ocorréncia de obras em areas adjacentes ao setor, o que tem sido visto
como uma realidade bastante frequente nas institui¢des de saide, muitas vezes, relacionadas a
ocorréncia e registro de surtos de Aspergillus spp. (BRASIL, 2013).

Dentre os principais micro-organismos isolados neste estudo, os do grupo de
Staphylococcus coagulase negativo foram predominantes, sendo recuperados em todas as
etapas de coleta. Este achado corrobora com os demais estudos analisados que buscaram
avaliar a carga microbiana em instrumentais cirtrgicos, apontando sempre Staphylococcus
spp. como o micro-organismo mais recuperado (Chan-Myers et al., 1997; CHU et al., 1999;
VILAS-BOAS et al., 2009; PINTO et al., 2010; SAITO et al., 2014), reafirmando que estes,
quando recuperados em instrumentais cirirgicos, podem ser provenientes do contato com a
pele do paciente e com luvas perfuradas ou contaminadas dos profissionais durante o ato
cirtirgico e, mesmo, a manipulacdo sem luvas durante o processamento (SAITO et al., 2014).
Assim, a presenca de Staphylococcus em equipamentos e superficies sugere contaminacao
cruzada.

Estes micro-organismos sao também isolados, sobretudo, na pele e, ainda, em
superficies inanimadas e equipamentos no ambiente hospitalar, como bancadas, estetoscopios
e o leito do paciente, potencialmente tocadas por profissionais e pacientes (DAMASCENO,
2010; MORAES et al.,, 2014). Equipamentos constantemente manipulados podem ser
contaminados pela transferéncia de micro-organismos a partir das maos dos profissionais e
pacientes (MORAES et al., 2014).

Outro aspecto que merece atengdo relaciona-se a contaminagao do instrumental e a
possibilidade de insercdo destes micro-organismos na cavidade cirtrgica durante o ato
operatdrio, o que tem sido apontado como um dos fatores fundamentais para a ocorréncia de
infec¢des de sitio cirargico, reforcando a importancia da adesdao de boas praticas durante o
procedimento cirurgico, sobretudo, referente ao uso do instrumental, limpeza dele durante o
ato cirargico, visando a reducdo constante da carga microbiana presente como forma de
reduzir ou impedir a contaminacao do sitio operado (OMS, 2009).

As limitagdes deste estudo estdo relacionadas ao numero reduzido e, sobretudo, a
impossibilidade de contagem de carga microbiana acima de 300UFC, devido a metodologia
utilizada. Além disso, as baixas cargas encontradas podem relacionar-se ao fato de que todas

as cirurgias coletadas foram da mesma especialidade, envolvendo, portanto, equipes
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semelhantes, com hébitos voltados para o cuidado com relagdo a: prevencdo de contaminagao
dos instrumentais apds o ato cirirgico, técnica cirurgica adequada, limpeza adequada da sala
de cirurgia e umidificacdo do instrumental ap6s o procedimento cirargico. Pode ser citada
ainda a obten¢do de um resultado determinado pela interferéncia do fator humano na troca da

solucdo de detergente enzimatico.

Sintia de Souza Evangelista 85



Conclusio

6 CONCLUSAO

A média de carga microbiana recuperada em instrumentais cirurgicos durante a
limpeza foi decrescente ao longo das etapas avaliadas tanto para o método manual quanto
para o método automatizado. A comparacdo entre estes métodos revelou que instrumentais
submetidos a limpeza manual apresentaram redugdo significativa de carga microbiana, o que
ndo foi observado para o método automatizado, possivelmente, devido a saturagdo da solucao
de limpeza e a limitacdo do fator humano na operacionalizagdao do processo. No entanto, a
utilizacdo de termodesinfeccdo como tultima etapa do processo de limpeza foi capaz de
promover uma reducdo significativa destes micro-organismos em instrumentais submetidos a
ambos os métodos.

Foi verificada carga microbiana acima de 10°UFC/100ml apés a limpeza em
termodesinfectora. Contudo, o0s micro-organismos recuperados foram, em geral,
contaminantes ambientais provavelmente, relacionados a recontaminacao destes instrumentais
a partir do ambiente e da mao dos profissionais, e ndo a ineficiéncia do método de limpeza
utilizado. A presenca de carga microbiana na etapa de limpeza, apesar de ser um resultado
esperado, deve ser avaliado com cautela quanto a finalidade da limpeza em redugdo de carga
microbiana e contaminagdo ambiental e quanto a manipulagao destes instrumentais durante o
processamento.

Instrumentais provenientes de cirurgias contaminadas apresentaram significativamente
carga microbiana maior que aqueles provenientes de cirurgias potencialmente contaminadas.

Os principais micro-organismos isolados nos instrumentais foram: Staphylococcus
coagulase negativo, dentre os cocos Gram positivo; Pseudomonas spp., Escherichia coli,
Stenotrophomonas malthophilia, Acinetobacter baumannii complexx, dentre os bastonetes
Gram negativo; além de Clasdosporium spp., Aspergillus spp. e Candida spp., dentre os
fungos. Estes micro-organismos, provavelmente, relacionaram-se a sitio cirtirgico, microbiota
do paciente e profissionais de saude, além de contaminantes do ar e solugdes de limpeza.

A qualidade da limpeza tem influéncia direta na efetividade da esterilizacdo de PPS e a
redugdo de carga microbiana assume importancia primordial neste contexto, uma vez que vez
que a permanéncia de micro-organismos nestes produtos pode resultar no risco potencial de

transmissdo de IRAS. Assim, a avaliacao dos métodos de limpeza empregados assume grande
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relevancia em relagdo a qualidade e a seguranca ofertadas pelo processamento de PPS e deve

ser incorporada como rotina nestes servicos.
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Anexos

ANEXO 1 - Aprovacao COEP - UFMG

UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA - COEP

Projeto: CAAE - 11416512.1.0000.5149

Interessado(a): Profa. Adriana Cristina de Oliveira
Departamento de Enfermagem Basica
Escola de Enfermagem - UFMG

DECISAO

O Comité de Etica em Pesquisa da UFMG — COEP aprovou, no
dia 27 de fevereiro de 2013, o projeto de pesquisa intitulado "Pratica
da antissepsia cirirgica das méos e efetividade da utilizagédo de
luvas cirurgicas estéreis em um hospital" bem como o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido.

O relatdrio final ou parcial devera ser encaminhado ao COEP um
ano apés o inicio do projeto.

ProfL’./MM;%rques Amargl

Coordenadora do COEP-UFMG

Av. Pres. Antonio Carlos, 6627 — Unidade Administrativa Il - 2° andar — Sala 2005 — Cep:31270-901 — BH-MG
Telefax: (031) 3409-4592 - c-mail: coepiaprpg.ufmg.br
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Anexos

Anexo 2. Aprovacao da Diretoria de Ensino Pesquisa e Extensdao (DEPE).

Universidade Federal de Minas Gerals
Hospital das Clinicas

Diretoria de Ensino, Pesquisa e Extensdo

Hosoifol dos Cinkcos
Frlm faam e Liep, el

Relo Horizonte, 20 de margo de 2014,

PROCESSO: N° 011114 “LIMPEZA MANUAL X AUTOMATIZADA: UMA
ANALISE DE CARGA MICROBIANA DE INSTRUMENTAIS CIRURGICOS APOS
USQ CLINICO EM CIRURGIAS DO APARELHO DIGESTIVO"

Reportando-nos ao projeto de pesquisa acima referenciado, considerando sua
concorddncia com o parecer da Comisséc de Avaliagio Econdmico-financeira de
Projetos de Pesquisa do HC e a aprovagio pelo COEP/UFMG em 27/02/2013,
esta Diretoria aprova seu desenvolvimento no dmbito institucional. Solicitamos

enviar & DEPE relatorio parcial ou final, apds um ano.

Atanciosamenta,

S it it
"/ /PROF® ANIREA MARI
/Diréﬁ:lra da DE

art,

Prof ? Adrana Cristina de Oliveira
Dpto. Enfermagem Aplicada
Escola de Enfermagem - UFMG

Sintia de Souza Evangelista 101



Apéndices

APENDICE A — Instrumento de coleta da dados

Instrumento de coleta de dados

Projeto de mestrado: Limpeza manual x automatizada: uma analise de carga microbiana de

instrumentais cirargicos apds o uso clinico em cirurgias do aparelho digestivo.

As amostras serdo coletadas imediatamente apo6s a utilizagdo de instrumentais em
cirurgias do aparelho digestivo (CAD) potencialmente contaminadas, contaminadas e
infectadas em cinco momentos distintos.

1° amostra: Apds o uso clinico na chegada do material a CME;

2°amostra: Apds limpeza manual e imersdo em detergente enzimatico;

3° amostra: Apos limpeza manual e limpeza em lavadora termodesinfectora

4° amostra: Ap6s limpeza automatizada em lavadora ultrassonica.

S5°amostra: Apds limpeza automatizada e limpeza em lavadora termodesinfectora.

N° identificacdo: Data da coleta: / /

1) Sala de cirurgia:

2) Tipo de cirurgia:

3) Potencial de contaminacao do procedimento:
( ) potencialmente contaminada ( ) contaminada () infectada.

5) Material umidificado ap6s o uso: ( )sim ( ) ndo

1° coleta 2° coleta 3° coleta 4° coleta 5° coleta

Tipo de instrumental

Horario do término da

extracao

Horario do término da

filtragdo.

Observagao:
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APENDICE B - Caracterizacio das cirurgias segundo a sua classificaciio e ocorréncia de umidificacio cujos instrumentais foram

amostrados para o estudo.

Ne° ID Data Tipo de cirurgia Classificacao Umidificagdo
1 09/07/2013 Retrossigmoidectomia Contaminada nao
2 26/07/2013 Derivagao bilio-digestiva Potencialmente contaminada nao
3 02/08/2013 Hepatectomia parcial Potencialmente contaminada nao
4 08/08/2013 Gastrectomia Potencialmente contaminada sim
5 12/08/2013 Fistulectomia anal Contaminada nao
6 19/08/2013 Retrossigmoidectomia Contaminada sim
7 20/08/2013 Laparotomia exploratéria Contaminada nao
8 22/08/2013 Gastroplastia Potencialmente contaminada sim
9 26/08/2013 Retrossigmoidectomia Contaminada sim
10 28/08/2013 Laparotomia revisao Contaminada sim
11 29/08/2013 Esofagogastrectomia Potencialmente contaminada nao
12 02/09/2013 Retrossigmoidectomia Contaminada nao
13 03/09/2013 Retrossigmoidectomia Contaminada sim
14 05/09/2013 Glossectomia total Potencialmente contaminada sim
15 09/09/2013 Retrossigmoidectomia Contaminada sim
16 10/09/2013 Esofagogastrectomia Potencialmente contaminada sim
17 13/09/2013 Derivagao bilio-digestiva Potencialmente contaminada sim
18 16/08/2013 Retrossigmoidectomia Contaminada sim
19 17/09/2013 Retrossigmoidectomia Contaminada sim

20 23/09/2013 Gastrostomia Potencialmente contaminada sim
21 27/09/2013 Hepatectomia Potencialmente contaminada sim
22 30/09/2013 Amputacao de reto Contaminada sim
23 02/10/2013 Fechamento de gastroquise Potencialmente contaminada sim
24 04/10/2013 Derivacgao bilio-digestiva Potencialmente contaminada sim
25 05/11/2013 Colostomia Contaminada sim
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APENDICE C - Micro- organismos, instrumental cirirgico e carga microbiana recuperados em cada um dos cinco momentos de coleta.

Instrumental
ID Carga microbiana total (UFC)
Micro-organismos recuperados por etapa
Ap0s uso clinico Limpeza manual (E 1) Limpeza automatizada (E 1) Limpeza manual (E 2) Limpeza automatizada (E 2)
Crile Crile Crile Crile Crile
Carga microbiana total >300 | Carga microbiana total 0 | Carga microbiana total 250 Carga microbiana total 1 | Carga microbiana total 13
1 | Pseudomonas putida BGN néo fermentador BGP
Stenotrophomonas maltophilia BGP
Acinetobacter baumannii complexx
Pseudomonas putida
Pantoea spp
crile Kocher Kelly Anatémica Kocher
Carga microbiana total 30 Carga microbiana total 6 | Carga microbiana total 49 | Carga microbiana total 45 | Carga microbiana total 0

Staphylococcus coagulase negativo
Micrococcus liteo

Aspergillus spp.

Escherichia coli

Elizabethkingea meningoseptica
BGP
Penicillium spp.

Kluivera intermedia

Aspergillus spp.

Acinetobacter baumannii
Elizabethkingea meningoseptica

Aerococcus viridans

Cladosporium spp.

Citrobacter Koseni
Bakaus Kocher Crile Foerster Passa fio
Carga microbiana total 20 Carga microbiana total 4| Carga microbiana total 15 | Carga microbiana total 1 | Carga microbiana total 0
3 | Escherichia coli Staphylococcus coagulase negativo | Achromobacter denitrificans Aspergillus spp. Aspergillus fumigatos

Aspergillus spp.

Penicillium spp.
Aspergillus japonicos

ET:

Etapa 1; E2: Etapa 2; BGN: Bastonetes Gram negativos; BGP: Bastonetes Gram positivos.
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Continuag¢ao

ID

Instrumental
Carga microbiana total (UFC)

Micro-organismos recuperados por etapa

Ap0s uso clinico

Limpeza manual (E 1)

Limpeza automatizada (E 1)

Limpeza manual (E 2)

Limpeza automatizada (E 2)

Kocher Kocher Allis Foerster Hemostatica
Carga microbiana total 17 [ Carga microbiana total 1 Carga microbiana total 204 | Carga microbiana total 0 [ Carga microbiana total 0
4 | Coco Gram Positivo BGN nao fermentador Acinetobacter baumannii
Minemoniela Aspergillus spp. Kluivera intermedia
BGP Stenotrophomonas malthophilia
Porta agulha Dissecgao Rochester Backhaus Crile
Carga microbiana total 233 | Carga microbiana total 299 | Carga microbiana total 214 | Carga microbiana total 0 [ Carga microbiana total 1
i;ag[; }t?;l gcoccus coagulase Stenotrophomonas maltophilia Escherichia coli iitag]; }t?}vl gcoccus coagulase
3 Aspergillus spp. Kluivera intermedia Pseudomonas putida
Paecilomyces BGN Pseudomonas aeruginosa
Penicillium spp. Acinetobacter baumannii
Enterobacter cloacae complexx
Rochester Rochester Rochester Crile Crile
Carga microbiana total 114 | Carga microbiana total 123 | Carga microbiana total 44 | Carga microbiana total 0 | Carga microbiana total 108

Acinetobacter baumannii

Staphylococcus coagulase

6 Pseudomonas spp Trichosporon asahii negativo
BGN Cladosporium spp. BGP
Stenotrophomonas maltophilia Cladosporium spp.
Cladosporium spp.
El1: Etapa I; E2: Etapa 2; BGN — Bastonetes Gram negativos; BGP: Bastonetes Gram positivos.
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Continuag¢ao
Instrumental
ID Carga microbiana total (UFC)
Micro-organismos recuperados por etapa
Ap0s uso clinico Limpeza manual (E 1) Limpeza automatizada (E 1) Limpeza manual (E 2) Limpeza automatizada (E 2)
Crile Crile Kelly Crile Kocher
7 Carga microbiana total 3 | Carga microbiana total 0 | Carga microbiana total 38 | Carga microbiana total ~ 0 | Carga microbiana total 0
Staphylococcus coagulase negativo Pseudomonas pseudoalcaligenes
Cladosporium spp.
Allis Allis Crile Rochester Crile
3 Carga microbiana total 14 | Carga microbiana total 0 | Carga microbiana total 2 | Carga microbiana total 0 [ Carga microbiana total 0
Staphylococcus coagulase negativo BGN ndo fermentador
Cladosporium spp.
Crile Crile Kocher Passa fio Crile
9 Carga microbiana total Carga microbiana total 54 | Carga microbiana total 251 | Carga microbiana total ~ 3 | Carga microbiana total 0
Pseudomonas putida Pseudomonas aeruginosa Pseudomonas putida Staphylococcus sp
Pseudomonas putida BGP
Crile Dissec¢ao Kocher Crile Crile
Carga microbiana total >300 | Carga microbiana total 11 | Carga microbiana total 161 | Carga microbiana total 1 [ Carga microbiana total 0
10 | Enterobacter aerogenes Pseudomonas aeruginosa Acinetoacter baumannii Aspergillus spp. sem crescimento
Escherichia coli BGN ndo fermentador
Cladosporium spp. Sphingomonas paucimobilis
ET: Etapa I; E2: Etapa 2; BGN — Bastonetes Gram negativos; BGP: Bastonetes Gram positivos
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Continuag¢ao

ID

Instrumental

Carga microbiana total (UFC)

Micro-organismos recuperados por etapa

Ap0s uso clinico

Limpeza manual (E 1)

Limpeza automatizada (E 1)

Limpeza manual (E 2)

Limpeza automatizada (E 2)

Crile Kocher Rochester Crile Crile
Carga microbiana total 8 | Carga microbiana total 36 | Carga microbiana total 136 | Carga microbiana total 0 [ Carga microbiana total 0
I11|BGP Aspergillus flavus Acinetobacter ursingii
Aspergillus flavus Aspergillus fumigatos Pseudomonas aeruginosa
Actinomiceto
Metzembaum Kocher Passa fio Kocher Passa fio
Carga microbiana total > 300 | Carga microbiana total 2 | Carga microbiana total 2 | Carga microbiana total 0 | Carga microbiana total 0
12 | Escherichia coli Staphylococcus coagulase negativo | BGN néo fermentador
Cladosporium spp Candida spp.
Candida spp
Staphylococcus coagulase negativo
BGP
Crile Kocher Rochester Anatdmica Clamp
Carga microbiana total 208 | Carga microbiana total 14 [ Carga microbiana total 0 | Carga microbiana total 3 | Carga microbiana total 0
13 | Staphylococcus coagulase negativo | Staphylococcus coagulase negativo
Aspergillus spp Pseudomonas putida
Enterobacter aerogenes Pseudomonas aeruginosa
Escherichia coli Stenotrophomonas maltophilia
El: Etapa I; E2: Etapa 2; BGN — Bastonetes Gram negativos; BGP: Bastonetes Gram positivos
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Continuag¢ao
Instrumental
ID Carga microbiana total (UFC)
Micro-organismos recuperados por etapa
Apb6s uso clinico Limpeza manual (E 1) Limpeza automatizada (E 1) Limpeza manual (E 2) Limpeza automatizada (E 2)
Porta agulha Porta agulha Crile Crile Schnidt

Carga microbiana total >300 Carga microbiana total 300 Carga microbiana total 160 | Carga microbiana total 141 | Carga microbiana total 0

Staphylococcus coagulase Staphylococcus coagulase Cryseobacterium Staphylococcus coagulase

negativo negativo indologenes negativo
14 Elizabethkingea

Pseudomonas spp BGP meningoséptica BGP

Nigrospora Acremomium

BGN néo fermentado

Aeromonas Salmonicida

Kocher Passa fio Anatémica Metzembaum Schnidt

Carga microbiana total 20 | Carga microbiana total 10 Carga microbiana total 2 Carga microbiana total 0 | Carga microbiana total 0
15 | Stenotrophomonas maltophilia | Pseudomonas spp Cladosporium spp.

Aeromonas Salmonicida Pseudomomas putida

cladosporium spp
Passa fio Passa fio Crile Kocher Crile

Carga microbiana total 5 | Carga microbiana total 112 | Carga microbiana total 1 Carga microbiana total 0 | Carga microbiana total 0
16 Staphylococcus coagulase

Candida albicans negativo Rhodotorula spp.

Candida spp. Candida spp.

El: Etapa I; E2: Etapa 2, BGN — Bastonetes Gram negativos; BGP: Bastonetes Gram positivos
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Continuag¢ao

ID

Micro-organismos recuperados por etapa

Instrumental

Carga microbiana total (UFC)

Apb6s uso clinico

Limpeza manual (E 1)

Limpeza automatizada (E 1)

Limpeza manual (E 2)

Limpeza automatizada (E 2)

Dissec¢ao Crile Anatémica Crile Crile
Carga microbiana total 3 | Carga microbiana total 0 | Carga microbiana total 12 | Carga microbiana total 1 [ Carga microbiana total 281
17 | Staphylococcus coagulase negativo Staphylococcus coagulase negativo | Penicillium spp. Staphylococcus coagulase negativo
Enterobacter cloacae BGP
Stenotrophomonas maltophilia
Allis Rochester Kocher Porta agulha Clamp
18 Carga microbiana total 72 | Carga microbiana total 0 | Carga microbiana total 12 | Carga microbiana total 0 [ Carga microbiana total 0
Staphylococcus coagulase negativo Staphylococcus coagulase negativo sem crescimento
Aspergillus flavus Stenotrophomonas maltophilia
Rochester Crile Porta agulha Hemostatica Passa fio
Carga microbiana total 2 | Carga microbiana total 0 | Carga microbiana total 264 | Carga microbiana total 0 [ Carga microbiana total 0
19 | Cladosporium spp Stenotrophomonas maltophilia
Candida parapsilosis
Pseudomonas putida
Passa fio Anatomica Crile Anatomica Porta agulha
20 Carga microbiana total 0 | Carga microbiana total 2 | Carga microbiana total 1 | Carga microbiana total 1 | Carga microbiana total 0
Cladosporium spp Candida spp. BGN nao fermentador BGP Aspergillus niger
Pseudomonas mendoncina
El: Etapa I; E2: Etapa 2; BGN — Bastonetes Gram negativos; BGP: Bastonetes Gram positivos.
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Continuag¢ao

ID

Instrumental

Carga microbiana total (UFC

)

Micro-organismos recuperados por etapa

Ap0s uso clinico

Limpeza manual (E 1)

Limpeza automatizada (E 1)

Limpeza manual (E 2)

Limpeza automatizada (E 2)

Passa fio Rochester Passa fio Hemostatica Hemostatica

Carga microbiana total 4 | Carga microbiana total 16 | Carga microbiana total 0 | Carga microbiana total Carga microbiana total 0
21 | Enterobacter Cloacae Pseudomonas putida Mycelia Sterila Aspergillus fumigatos

Penicillium spp. Candida spp. Staphylococcus coagulase negativo

Penicillium spp.
Crile Allis Rochester Porta agulha Passa fio

Carga microbiana total 3 | Carga microbiana total 9 | Carga microbiana total 0 | Carga microbiana total Carga microbiana total 0
22 | Staphylococcus coagulase negativo | Mycelia sterilia

Cladosporium spp

Escherichia coli

Kelly Anatémica Anatémica Anatomica Crile

3 Carga microbiana total 0 | Carga microbiana total 0 | Carga microbiana total 33 [ Carga microbiana total Carga microbiana total 0

Acremonium spp. Cunninghamella spp Rhodotorula Cladosporium spp. Curvularia

Mycelia Sterilia Aspergillus flavus

Rochester Crile Crile Crile Pean

Carga microbiana total 11 | Carga microbiana total 5 | Carga microbiana total 14 | Carga microbiana total Carga microbiana total 0
24 | Staphylococcus coagulase negativo | Pseudomonas sp Pseudomonas aeruginosa Aspergillus spp.

Penicillium Aspergillus fumigatos Candida spp.

Acremonium spp. Cladosporium spp.
ET: Etapa 1; E2: Etapa 2; BGN — Bastonetes Gram negativos; BGP: Bastonetes Gram positivos.
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ID

Carga microbiana total (UFC)

Instrumental

Micro-organismos recuperados por etapa

Limpeza automatizada (E 1)

Limpeza manual (E 2)

Limpeza automatizada (E 2)

Ap0s uso clinico Limpeza manual (E 1)
Crile Anatomica Crile Hemostatica Hemostatica
Carga microbiana total 31 | Carga microbiana total 14 | Carga microbiana total 11 | Carga microbiana total 9 | Carga microbiana total 0
25 | Candida albicans Candida famata Staphylococcus coagulase negativo Staphylococcus coagulase negativo

Acremonium spp.

Stenotrophomonas malthophilia

Aspergillus flavus

Candida spp.

ETl: Etapa I; E2: Etapa 2; BGN — Bastonetes Gram negativos; BGP: Bastonetes Gram positivos.
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