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Tavares, G.A.L. Avaliacdo da Limpeza da fresa flexivel utilizada em cirurgias
ortopédicas. 2016.124f. Dissertacdo apresentada ao Programa de Pd6s Graduacao
em Enfermagem — Mestrado Profissional da Faculdade de Medicina de Botucatu —
UNESP, Defesa de tese para obtencéo do titulo de Mestre em Enfermagem.

RESUMO

Introducdo: A infeccdo do sitio cirdrgico (ISC) definida como aquela que
desenvolve-se em até 30 dias apés a cirurgia, ou em 1 ano de protese, é apontada
como a 32 causa das infeccdes relacionadas a assisténcia a saude no Brasil entre os
pacientes hospitalizados, perfazendo um percentual de 14% a 16%. Estas infeccbes
apresentam altas taxas de morbidade e mortalidade e consequentemente aumentam
o tempo de internagédo e o custo hospitalar. Objetivo: Avaliar a limpeza das fresas
flexiveis utilizadas em cirurgias ortopédicas. Metodologia: Trata-se de uma analise
de um produto de saude onde foi avaliada a limpeza da fresa flexivel. Paralelamente
foi realizado estudo transversal por meio de questionario com questbes semi-
estruturada relacionadas a limpeza da fresa flexivel, com o responsavel técnico da
Central de Material Esterilizado de hospitais acreditados de nivel de exceléncia no
Brasil. Resultados: No grupo | conforme cenario atual, o reprocessamento da
limpeza da fresa foi excessivamente exaustivo, além dos gastos com insumos e mao
de obra. Houve 11 vezes de repeticdo no reprocessamento entre limpeza manual e
lavadora ultrassénica. No grupo Il com a imersdo logo apés o procedimento em
detergente, na lavadora ultrassonica, houve diminuicdo de reprocessamento de trés
vezes, porém ainda apresentou presenca de matéria organica e oxidacdo nas
mesmas, propiciando a formacéo do biofilme. O grupo Il com a imerséo logo apo6s o
procedimento em H202, apresentou uma reducgéao significativa no reprocessamento,
em relacdo a quantidade de ciclos na lavadora ultrassonica em torno de 1 a 2 vezes.
Enquanto a limpeza na lavadora termodesinfectadora, houve apenas um reprocesso
com raras fresas com presenca de residuo. Conclus&o: Concluiu que os
procedimentos de limpeza da fresa flexivel proposto ndo proporciona seguranga
para O reuso, pois apresenta varios fatores de riscos ao paciente devido a sua
complexidade. Necessitando de recomendacdes aos gestores e demais profissionais
gue militam nesta area para uma reflexdo para a garantia e qualidade de uma

assisténcia segura, e que a mesma seja colocado na lista negativa da ANVISA.

PALAVRAS CHAVES: Validacdo; Limpeza; Instrumentos; Cirurgias Ortopédicas;
Infeccgéo.



Tavares, GAL. Evaluation of the Flexible cleaning in orthopedic enlarger
Surgeries used. Dissertation presented in 2016. Nursing Graduate Program -
Professional Master's Degree at the Faculty of Medicine of Botucatu - UNESP
Defense test obtaining a master's degree in nursing.

ABSTRACT

INTRODUCTION: Surgical site infection (ISC) defined as the one that develops
within 30 days after surgery, or in 1 year of prosthesis, is identified as the third cause
of infections related to health care in Brazil among patients Hospitalized, accounting
for 14% to 16%. These infections present high rates of morbidity and mortality and,
consequently, increase hospitalization time and hospital costs. Objective: To
evaluate the decontamination of the flexible cutters used in orthopedic surgery.
Methodology: This is an analysis of a health product where the decontamination of
the flexible cutter was evaluated. At the same time, a cross-sectional study was
conducted through a questionnaire with semi-structured questions related to the
decontamination of the flexible mill, with the technical manager of the Sterilized
Material Central of accredited hospitals of excellence in Brazil. Results: In group I,
according to the current scenario, the reprocessing of the milling cutter was
excessively exhaustive, in addition to the expenses with inputs and labor. There was
11 repetition times in reprocessing between manual cleaning and ultrasonic washer.
In group Il with the immersion immediately after the detergent procedure in the
ultrasonic washer, there was a reduction in reprocessing of three times, but still
showed organic matter and oxidation in the same, giving rise to the formation of the
biofilm. Group Il with immersion soon after the procedure in H202 presented a
significant reduction in reprocessing, in relation to the number of cycles in the
ultrasonic washer around 1 to 2 times. While cleaning the thermo-washer washer,
there was only one reprocessing with rare burrs with presence of residue.
Conclusion: He concluded that the cleaning procedure of the company is flexible
and does not provide security for reuse. It needs managers for managers and other
professionals who work in this area to reflect a guarantee and quality of a safe

assistance and that is a constant person in the negative list of ANVISA.

KEYWORDS: Validation, Cleaning, instruments, orthopedic surgery, infection.
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1. INTRODUCAO

O controle da infeccdo relacionada a assisténcia a saude (CIRAS) esta
intimamente ligado a limpeza dos equipamentos/produtos de salude e do ambiente
propriamente dito nas instituicbes de saude. As superficies dos produtos de saude
podem ser veiculos de disseminacdo e até mesmo potenciais reservatorios de
microrganismos, necessitando de um adequado reprocessamento da limpeza para o
reuso @,

A infeccdo do sitio cirargico (ISC) definida como aquela que desenvolve-se
em até 30 dias apds a cirurgia, ou em um ano com uso de protese@, é apontada
como a 32 causa das infeccfes relacionadas a assisténcia a saude no Brasil entre os
pacientes hospitalizados, correspondendo a um percentual de 14% a 16%. Estas
infecgOes apresentam altas taxas de morbidade e mortalidade e consequentemente
aumentam o tempo de internacéo e custo hospitalar®:

Segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), os fatores de
risco que podem interferir na ocorréncia de infeccéo estdo associados a condicdo do
proprio paciente, a equipe cirargica, ao ambiente e ao uso de utensilios e
equipamentos @,

Em relac&o ao paciente, os fatores de risco que contribuem para infec¢cao do
sitio cirargico (ISC) séo: diabetes mellitus, tabagismo, obesidade, desnutricdo, idade
avancada e imunodeprimido ©@. No que se refere aos procedimentos cirdrgicos s&o
considerados os seguintes fatores de risco: tempo de internacdo no pré-operatorio,
tricotomia, tempo prolongado no intraoperatério, técnica cirdrgica, instrumentais
cirurgicos, perfuracdo de luvas, paramentagdo cirargica, equipe cirurgica, limpeza
das méaos, uso de drenos e ambientes(®:5).

A ocorréncia de ISC pode ser classificada em enddgena ou exdgena,
segundo a origem dos patdégenos causadores. A fonte endégena esta relacionada a
microbiota do préprio paciente, principalmente da pele do local do sitio cirargico,
onde a presenca de bactéria associada ao trauma e a manipulacdo tecidual
permitem a ocorréncia e persisténcia da proliferacdo de microrganismos,
favorecendo a contaminacdo e até mesmo a presenca de infeccdo® 7). Ja a infeccdo

exégena ocorre pela transmissdo de microrganismos patogénicos transitérios por
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meio das maos dos profissionais da saude em equipamentos, instrumentais e
mobilirios da sala operatodria, ocorrendo desta forma o contato da equipe com a
ferida operatdria, possibilitando o desenvolvimento de ISCG7).

As maos sdo consideradas as principais vias de contaminacao, justificada
pela microbiota da pele que é constituida por dois tipos de flora: a transitéria e a
residente ®)- Na microbiota transitéria, o microrganismo coloniza a camada superficial
da pele, e a disseminacdo acontece por contato direto com o meio ambiente
(equipamento/produto de saude) contaminando a pele, sendo removida com
higienizacdo das maos ©19- J4 na microbiota residente, o microrganismo adere as
camadas mais profundas da pele e sua remocao se torna mais dificil, ndo reduzindo
a eliminacdo simplesmente com higienizacdo das méaos. Neste caso é necessario o
emprego de uma solucdo antisséptica que reduz em até 80% a contagem de
col6nias ©.210),

Estudo aponta que a ISC poderia ser amenizada com aplicagcdo de
intervencdes minimas como a desinfeccdo e esterilizacdo de artigos utilizados nas
cirurgias, paramentacéo adequada da equipe e antissepsia da pele (b

Nos procedimentos ortopédicos, € frequente a utilizacdo de materiais de
implantes, o que aumenta o risco de infeccao pos-operatéria. Assim, mediante 0 uso
de proteses principalmente as de origem nédo biolégica, pode ocorrer o contagio por
microrganismo ou contaminacao intrinseca do proprio material, podendo
desenvolver infeccdo em até um ano (12,

Em investigac6es relacionadas a ISC com o uso de prétese em um hospital
publico em Minas Gerais, nos anos de 2005 a 2007, sobre os seguintes fatores:
tempo de cirurgia e potencial de contaminacédo da ferida, apontaram que a taxa de
ISC em cirurgias ortopédicas sdo de 1,8%, destas, as infeccbes mais encontradas
foram osteomielite (33%) e de injecdo profunda (43%),segundo classificacdo da
Associacdo Americana de Anestesiologia (ASA) (3,

Em estudo Noruegués verificou-se que a infec¢éo de protese de quadril € um
fator que potencializa o desenvolvimento da infec¢cao principalmente em idosos,
devido a resisténcia imunologica aos agentes antimicrobianos. Ressalta-se ainda
que o material utilizado para confeccdo das préteses e a sua estrutura facilita a
colonizacédo por bactérias 14

A descontaminacdo é medida adotada para assegurar a efetiva destruicdo de

microrganismos patogénicos presentes em instrumentos médicos ou superficie
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ambiental, tornando-0s seguros para sua manipulacdo. Limpeza: acdo mecanica que
visa a remocéao de sujidades e matéria organica(*®;

Em tempos passados, a CME era uma unidade descentralizada, que
processava parcialmente os materiais, ou seja, somente realizava o preparo e
esterilizacdo. Nessa época pouco se falava sobre a limpeza, e qualificacdo de
pessoal, assim como, construcdo e instalacdo de equipamentos adequados no
controle de infeccdo relacionada a assisténcia a satde (19,

Na prevencdo e controle de infeccdo relacionada a assisténcia de saude
(IRAS) a nivel nacional, houve a implementacdo de acfes governamentais com a
criacdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC 8, que proibe o uso de solugdo
guimica para esterilizacdo, cujo objetivo foi isolar microbactérias associada as
infeccbes pos-cirdrgicas. Concluindo que esta infeccdo estava ligada ao
procedimento inadequado de: limpeza, desinfeccao e esterilizagdo dos produtos de
saude. Sendo que esses procedimentos eram realizados sem presenca do
profissional competente para tal atividade @7,

Preocupados com as condi¢cdes de trabalho dos profissionais envolvidos no
processo de trabalho da CME, foi estabelecida a Resolucéo da Diretoria Colegiada,
que dispbe sobre os requisitos de boas praticas para o processamento de produtos
para a saude visando a seguranca do paciente e da equipe envolvida®).

Para cumprimento desta resolucdo sdo adotadas algumas definicoes,

conforme descrito no Art.4 e 6718);

“‘Art.4 XIII - limpeza e remocdo de sujidades organicas e inorganicas,
reducéo da carga microbiana presentes nos produtos para saude, utilizando
agua, detergentes, produtos e acessérios de limpeza por meio de acéo
mecanica (manual ou automatizada) atuando em superficies internas
(lumen) e externas de forma a tornar o produto seguro para manuseio e
preparo para desinfeccdo ou esterilizagéo” 19),

XIX - “produtos para saude criticos de conformagdo complexa: produtos que
possuem lamen inferior a cinco milimetros ou com fundo cego, espacgos
internos inacessiveis para a friccédo direta, reentrancia ou valvula” @7,

Art. 67 - No CME classe Il e na empresa processadora, a limpeza de
produtos para saude com conformac8es complexas deve ser precedida de
limpeza manual e complementada por limpeza automatizada em lavadora

ultrassdnica ou outro equipamento de eficiéncia comprovada (8,
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A limpeza manual consiste na retirada da sujidade e dos residuos para
manter limpo o instrumental, sendo realizada por meio de friccdo com escovas com
cerdas e uso de solucbes de detergente. A limpeza automatizada consiste no uso de
maquinas para garantir um padréo de limpeza e enxague dos artigos, diminuindo o
risco de acidentes com material biolégico, devido a redu¢do do manuseio dos artigos
infectados. Existem véarios modelos de lavadoras, sendo as mais utilizadas: a

termodesinfectadora e a ultrassonica, 9 conforme descrito abaixo:

v' Termodesinfectadora: é realizada por meio de jatos de Agua sobre pressdo e
associado ao o uso de detergente cuja finalidade é a remocao de sujidade. Durante
o ciclo da lavadora séo injetados pelos bicos ou bracgos rotativos, detergente e
agua a uma temperatura de 93°C para ciclo de instrumental. Apés o ciclo de
limpeza é realizada a termodesinfec¢do, tendo um tempo total do ciclo de 1h05
minutos (16.19),

v'Ultrassonica: é realizada por meio da acdo de cavitacdo, onde inUmeras bolhas
produzidas por onda ultrassdnica implodem na superficie do instrumental, criando
uma pressao negativa que dilui e desprende os residuos presentes nos produtos
da saude (16:19),

v

Pesquisa ao comparar a limpeza manual com a automatizada, utilizando o
instrumental “newsphinctertomes” triplo Iimen, concluiu que a maior dificuldade de
retirar sujidade dos artigos manualmente ocorre quando os mesmos ficam sujos e
secos por um longo periodo entre o seu uso e o inicio da limpeza. Informam ainda,
que a limpeza de artigos com Ilumen estreito é o grande desafio para o
reprocessamento, e indicam o uso de lavadoras automatizadas com dispositivos
para acoplamento dos artigos 9,

Segundo a RDC 15, para alcancar uma eficiente limpeza de instrumentais de
conformacdes complexas como: lumens estreitos, articulagbes, reentrancias e
superficies onduladas (dificeis de ser realizadas manualmente), inicia-se por meio
da limpeza manual e complementa-se com a limpeza na lavadora ultrassonica,
porém, todos os instrumentais com lumen inferior a 5 mm sdo processados na
lavadora ultrassonica de refluxo intermitente obrigatoriamente(*®),

A RDC 15 de 2012, também enfatiza a importancia da analise da agua,
conforme protocolo adotado pela instituicdo em relagdo ao controle microbiolégico e
fisico-quimico 8. Segundo a Associacdo para o Avanco da Instrumentacdo Médica

(AAMI), a qualidade da agua é considerada um fator de extrema importancia nos
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procedimentos de limpeza e esterilizacdo, e é fundamental que todo material que
entre em contato com o sistema vascular utilize agua livre de endotoxinas residuais
de produtos quimicos no seu enxague final, indicando o uso de agua de osmose
reversa ou agua deionizada®122),

O endoscopio flexivel, assim como a fresa flexivel é outro equipamento de
desafio para o processo de limpeza, principalmente nos canais de bidpsia, ar e agua
com objetivo de validar o processo de limpeza manual, utilizando o teste de
adenosina trifosfato (ATP). Os endoscépios foram contaminados com soil teste
artificial por perfusdo de Pseudomonas aeruginosa e Enterococcus fecalis nos
canais de biopsia e canal de ar e agua, apdés o processo de limpeza manual e
enxague com agua de osmose, verificou-se que todos os endoscopios apresentaram
reducdo significativa da contaminacdo padronizando o valor aceitavel para
aproximadamente até 200 unidades relativas de luz (RLU)®3,

Com o intuito de validar o protocolo de limpeza manual dos instrumentais de
videolaparoscopia em um hospital universitario, utilizando os testes de proteina e
adenosina trifosfato (ATP), foi padronizado como parametro a recuperacao até 200
RLU. No teste de proteina obteve-se um resultado satisfatério para todos os itens
analisados. Para o teste de ATP, a leitura de RLU foi inferior a 200 RLU para os
materiais de menor complexidade. Enquanto que para o0s materiais de maior
complexidade (aspirador e agulha de verss), demonstraram que o valor de RLU foi
maior, necessitando da revisdo do protocolo até a reducdo de RLU @4,

Na validacdo de protocolos para reprocessamento de artigos de uso Unico
desenvolvida em 2006, foi proposto um instrumento de avaliacdo conforme a
dificuldade da limpeza, sinalizando por meio das cores (transito) o risco identificado
no processo de avaliacdo do reprocessamento, sendo: verde (seguranca na
limpeza), amarelo (atengdo com possibilidade de limpeza) e vermelho (dificuldade
na limpeza). Concluindo que o critério utilizado para avaliar a complexidade de
limpeza dos artigos de uso Unico leva a um diagndstico situacional importante com
relacdo ao grau de risco para cada reprocessamento, de que quanto maior for o
desafio na limpeza, a mesma propor¢cao sera atribuida com relagcdo a qualidade da
esterilizagcdo 9.

No Brasil o reuso de produtos de uso Unico na saude, é uma pratica adotada
em todo territério nacional, pois, muitas regides do pais utilizam protocolos

inapropriados, devido a falta de conhecimento sobre os riscos envolvidos no
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reprocesso de artigos®®. O alto custo dos materiais também s&o fatores que
contribuem para a pratica do reprocesso nas instituicdes, justificado pelo calculo
inadequado entre o valor do artigo e o custo do reprocessamento(9),

As acdes de limpeza séo relevantes para a avaliacdo do reprocessamento de
artigos de uso unico, pelos desafios encontrados em suas estruturas como engates,
articulagbes, baldo, fundo cego e lumens estreitos que dificultam o acesso para
realizacdo da limpeza dificultando a reducdo ideal da carga microbiana para o
efetivo processo de esterilizacdo. Partindo do principio de que o material ndo
apresente condicbes de desmontagem, secagem e inspecéo, este ndo deve ser
reprocessado®”).

A resolucdo n° 2605/2006 (ANVISA) com objetivo de regulamentar o
reprocesso de materiais criou uma lista negativa, na qual relaciona os produtos de
saude proibidos de reprocesso, porém, diversos materiais de uso permanente,
classificados como de alta complexidade e criticidade ndo estdo elencados nesta
normativa, como é o caso dos materiais usados nas cirurgias ortopédicas(6-27),

Estudo que analisou a carga microbiana recuperada em instrumentais
cirtrgicos ap0s o uso em cirurgias ortopédicas, demostrou que nas cirurgias limpas,
47% dos instrumentais cirdrgicos estavam contaminados e 0 microrganismo isolado
foi Staphylococcus coagulase-negativa com (28%), seguido pelo Bacillus Subtilis
(11%). Nas cirurgias contaminadas e infectadas, 70% e 80% dos instrumentais
estavam contaminados respectivamente, sendo maior o crescimento do
Staphylococcus coagulase-negativa (32% e 29%) e Staphylococcus aureus (28% e
43%). Concluiram que 78% dos microrganismos recuperados dos instrumentais
foram bactérias vegetativas que apresentavam curva de morte microbiana em
aproximadamente a 80°C ©8),

Estudo de evidéncia cientifica investigou taxas de infec¢des representativas
pelo uso da haste intramedular bloqueada, no tratamento cirargico das fraturas
difisaria de fémur. Dos 20 artigos cientificos utilizados, observou-se que dos 326
pacientes operados usando a haste, 215 apresentaram complicacdes no pos-
operatorio. Concluiram, portanto, que a anisomelia foi a complicacdo mais frequente,
ultrapassando o indice de casos de osteomielite, sendo os resultados justificados
pelos avancos na limpeza e no ambiente hospitalar®).

A fresa flexivel € um instrumental de grande complexidade, € um fator

potencial para risco de infec¢cdo sendo dispositivo médico que auxilia principalmente
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nos procedimentos cirargicos relacionados a fraturas de diafise de fémur e diafise de
tibia. Durante a cirurgia na realizacdo da fresagem é introduzida uma fresa flexivel
de acordo com o tamanho da haste a ser implantada, por meio de um fio guia com
auxilio do equipamento de imagem ©9),

A fresa flexivel € composta por aco inoxidavel 316L e liga de niquel titanio
(nitinol), possui duas camadas de aco inoxidavel enrolados em direcbes opostas

permitindo assim a flexao, @9, figura 1.

Figura 1 - Imagem da fresa flexivel.

Fonte: Empresa Driller Med

Existem outros tipos de fresas importadas com diferentes modelos e
composi¢des para realizacdo de implante de haste intramedular, onde o sistema
flexivel € um alargador que inclui um eixo de rosca Unico com uma ampla selecdo de
ponteiras (Figura 2). Composi¢cdo das mesmas: a¢o inoxidavel 410, composi¢cao
quimica C 0,15 Si 1,00 Mn 1,00 P 0,040 S 0,030 Cr 11,50/13,50 Ni 0,75 31,

Figura 2 - Imagem Fresa universal com diferentes
tamanhos de ponteiras.
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Fonte: Manual para instrumental trigen.

Outro modelo de fresa, cuja estrutura é uma unica haste reta sem
articulacdes, para todos os tamanhos, onde sua composicao € de nitinol, uma liga de
niquel-tithnio com propriedades superplasticas, na qual as brocas podem ser
removidas para frente e para tras, facilitando desta forma o processo de limpeza da

fresa®?), Figura 3.

Figura 3 — (A) Haste reta (corpo da fresa); 3(B) Ponteiras (brocas que encaixam em haste)
Unica; 3(C) Haste conectada na ponteira (broca).

o @SR
//{ ('/4' A ® R u B / C
/l &3 R &'n & g 351.7065/351.7085/351.709S
//'X / 04 3 JORORT N —_—
/ s __f’ ® g 351.7075

Ha estudos que verificam a composicdo do agco inox e quais seriam as
possibilidades de oxidacéo, justificando as possiveis causas de quebras do
instrumental. Existem iniUmeros tipos e composi¢cdes de aco inox, porém, no caso da
fresa flexivel este tipo de aco inox tem como componentes o cromo e molibdénio,
elementos responsaveis pela camada de passivacdo da superficie do instrumental e
o niquel é o elemento de estabilidade do aco. Este tipo de aco inox de 316L, ndo
possui 0 controle do tamanho do grdao e teor de cromo/molibdénio que sao
essenciais para manter a resisténcia a corrosdo por pites, sendo assim, materiais
com esta composicado estdo propensos a oxidagao®s).

Os acos inoxidaveis sao ligas que possuem em sua composi¢cao pelo menos
10,5% de cromo, no maximo 30% de niquel (nucleo inox), além de outros elementos
como, por exemplo, molibdénio, titanio e nidbio que podem ser acrescentados a sua
estrutura a fim de se obter determinadas caracteristicas. O niquel melhora a
resisténcia da liga a altas temperaturas, sua ductilidade e solvabilidade, melhorando
sua resisténcia em geral, mas é o cromo o principal responsavel por conferir sua
resisténcia a corrosdo®4),

Os acos inox podem ser classificados em cinco tipos de acordo com sua
composicdo e estrutura em: Ferriticos (Familia normativa 430, 409 e 410S):
possuem de 11 a 17% de cromo (nucleo inox) e menos que 0,3% de carbono ndo

possuem niquel e sdo mais econdémicos. Os acos ferriticos possuem grande
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resisténcia a corrosdo sob tensdo e sua resisténcia pode ser aumentada por
trabalho a frio. Apresenta facil conformacao, sdo magnéticos e soldaveis com alguns

cuidados especiais 3%,
1.1 Teste funcionamento e monitoramento dos equipamentos

No mercado hoje existem varios produtos disponiveis, com uma grande
variedade de controles quimicos para avaliar e simular o processo de limpeza, assim
como o soil test, (composi¢ao quimica que simula o sangue humano) que é colocado
nos pontos criticos do instrumental para avaliacdo do processo de limpeza pela
remocao total por meio de leitura visual. Temos disponivel uma grande variedade de
testes que analisam o desempenho dos equipamentos (ultrassénicos e
termodesinfectadora), tanto para avaliar a superficie do instrumental como de
canulados e flexiveis©®), conforme descrigo:

Monitores de limpeza: lamina de ag¢o inox com sangue seco, com uma
cobertura plastica, caixinhas ou porta limen ),

Testes para avaliar a disposi¢cdo dos materiais dentro do cesto: composto
de uma tira plastica com material quimico que simula o sangue, dentro de um
suporte metalico, sendo distribuido em quatros pontos da lavadora, que ao termino
apresenta se totalmente limpo(”-36),

Ampolas de avaliagcdo para ultrassdnica: ampolas contendo granulos de
coloracdo verde que mudam de coloracdo apés avaliar a energia ultrassénica que
gera o fendbmeno de cavitagcdo, sendo realizada a leitura visual (36) swab de
proteina, teste de hemoglobina, adenosina trifosfato (ATP): s&o testes quimicos
para avaliacdo da limpeza na deteccdo de residuos de matéria organica, que muda
de coloragdo em até 0,1 mg em trinta segundos, com tempos variados e
sensibilidade diferentes (1°36),

Assim, devido a alta complexidade do instrumental, tempo inadequado entre o
termino da cirurgia e o inicio do procedimento de limpeza manual e automatizada;
repeticdo dos ciclos de limpeza e a caréncia de estudos nessa tematica; e
principalmente por se tratar de um instrumental de dificil limpeza e criticidade
justifica-se a realizacdo deste estudo para avaliar a limpeza da fresas flexivel
utilizada em cirurgias ortopédicas com a finalidade de determinar um procedimento

de descontaminacao na prevencao de infeccéo cruzada.
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2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

v Avaliar a limpeza das fresas flexiveis utlizadas em cirurgias

ortopédicas.

2.2 Objetivos Especificos

v/ Caracterizar o procedimento de limpeza de fresa flexivel na limpeza
manual e ultrassonica utilizada no cenario dindmico atual.

v' Caracterizar o procedimento de limpeza da fresa flexivel imediatamente
apos o término do procedimento cirdrgico, com uso de detergente enzimatico.

v' Caracterizar o procedimento de limpeza de fresa flexivel imediatamente
apos o término do procedimento cirdrgico, com uso de peroxido de hidrogénio.

v' Caracterizar a limpeza das fresas flexiveis nos hospitais acreditados
em niveis de exceléncia no &mbito nacional.

v Elaborar estratégias para o reuso da fresa flexivel proporcionando

uma assisténcia de qualidade e seguranca para o paciente.
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3.Pergunta da pesquisa

v A limpeza da fresa flexivel para o reuso em cirurgias ortopédicas é

segura?
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4. METODOLOGIA

4.1 Tipo de estudo

Trata-se de analise de um produto de saude onde foi avaliada o procedimento
de limpeza da fresa flexivel utilizada em cirurgias ortopédicas.

Paralelamente foi realizado estudo transversal por meio de questionario com
questbes semi-estruturada relacionadas a limpeza da fresa flexivel em nivel
nacional, com o responsavel técnico da Central de Material Esterilizado de hospitais
acreditados de nivel de exceléncia no Brasil. Dos 90 hospitais credenciados
conseguimos contato, via telefone, com 35 hospitais, houve retorno de aquiescéncia
para participacdo no estudo de 35 profissionais, destes obtiveram-se 18
respondentes, que constituiu a amostra desta pesquisa. Para analise dos dados
utilizou-se estatistica descritiva das variaveis estudadas, adotando-se distribuicdo de
frequéncia, e os resultados, agrupados em tabelas oriundos de dados do

questionario (Apéndice A).

4.2 Local de Estudo

Realizado em unidade de Central Material Esterilizado (CME) em um Hospital
terciario do interior de S&o Paulo de alta complexidade e de grande porte com

atendimento via SUS.
4.3 Caracterizacdo da Unidade

A pesquisa foi realizada na Central de Material de Esterilizagdo de Hospital
Publico de Ensino, que possui 460 leitos, destes 89 sdo destinados a Unidades de
Terapia Intensiva. O Centro Cirdrgico possui 16 salas operatorias sendo 13 salas
ativas. O quadro de profissionais do CME é representado por 05 enfermeiros e 41
técnicos de enfermagem(7),

A CME produz em média 610 ciclos de limpeza automatizada por més, e
cerca de 35.000 pacotes e caixas processadas mensalmente, segundo dados
estatisticos da unidade ©6),
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O indice de infeccdo do sitio cirargico do hospital de estudo, consiste em
cerca de 8,8% no geral, destes 6% representam o indice de infecgdo em cirurgias

ortopédicas, sendo 5,2% nas cirurgias ortopédicas com fratura®®.
4.4 Periodo de coleta

O periodo de coleta de dados foi realizado de fevereiro a setembro de 2016.
4.5 Calculo amostral

O calculo estatistico das amostras foram baseados no numero de cirurgias
ortopédicas com o uso de fresa flexivel mensal, totalizando uma amostra de 180

fresas, divididas em trés grupos: Grupo I, Grupo Il e Grupo Ill. Quadro 1.

Quadro 1 - Distribui¢céo da frequéncia do nimero de amostra de fresa flexivel por grupo.

Grupos Ndmero de amostras
Grupo | 60
Grupo Il 60
Grupo Il 60
Total 180

Fonte: Elaboracéo do autor.

4.6 Andlise Estatistica

Para a andlise dos dados foi utilizado o teste do Qui-quadrado para
associacOes entre as variaveis nominais, e avaliou-se a associa¢cdo existente entre
variaveis qualitativas®).

Na andlise de variaveis que nado apresentaram distribuicdo normal e
homogeneidade de variancia foi utilizado o teste ndo paramétrico de Kruskal-Wallis,
seguido de um teste para comparacdes multiplas. O nivel de significancia utilizado
foi de 5%(40),


http://www.ufpa.br/dicas/biome/biodavar.htm#ordinal
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4.7 Descricao dos Materiais

Os materiais utilizados neste estudo foram os padronizados na instituicdo pelo

processo licitatorio existente.

4.7.1 Caracteristicas da fresa

A Fresa Flexivel € composta por cabeca fresadora intramedular e modular de
5,0 mm a 15,0 mm com incrementos de 0,5 mm para uso femoral ou tibial, possui
uma estrutura com articulacdo. E composta por aco inox de 316L com liga de niquel
de titanio em forma espiral, uma dentro da outra (externa e interna), na parte distal a

broca apresenta uma solda para jun¢cdo com a estrutura do corpo, figura 4 e 5.

Figura 4 — Imagem da fresa Flexivel.

Corpo e articulacbes Cabeca (solda)

, ‘ | v
T

Fonte: Imagem da fresa flexivel cedida pela empresa Bimetal.

As fresas flexiveis sdo conectadas a um dispositivo de acionamento manual

ou elétrico, cuja finalidade é a fresagem do canal intramedular femoral ou tibial®9.

Figura 5 - Desenho de fresa flexivel uma desacoplada da outra.

| |

o il I3

o §

Fonte: Elaborado pelo proprio autor
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4.7.2 Caracteristicas da escova utilizada para limpeza de limen e superficie

Durante a limpeza do lumen das fresas foi utilizada escovas com cerdas
rigidas em aco (Figura 6(A)), fabricadas em poliamida, que tem a finalidade de
realizar uma limpeza profunda sem agredir o instrumental, evitando ranhuras “9.
Existem varios tamanhos de escova para a utilizacdo na limpeza, que se adequam
ao diametro do limen da fresa (Anexo A).

As escovas utilizadas para limpeza de superficie da fresa sao constituidas por
cerdas extra rigidas, fabricadas em poliamida, em nylon 78x17x10mm, em sua base

a implantacdo das cerdas apresenta bulbos de dificil processo de limpeza (Figura

6(B)).
Figura 6 - (A) Escovas de limen; (B) Escova rigida 78x17x10mm.

A _ B

.............

Fonte: Imagem da empresa Stericontrol.

Paralelamente foi realizada amostragem destas escovas de limpeza da
superficie e do lumen das fresas e as analise foram realizadas conforme rotina do
Laboratorio de Analises Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu-UNESP

(Anexo B). Imagens da descri¢cao da coleta (Apéndice J e L).

4.7.3 Descrigao do detergente enzimatico

O detergente enzimético utilizado foi diluido na proporgédo de 2 mL por 1 litro
de &agua, conforme recomendacdo do fabricante®?. Os dados referentes a
composicdo e diluicdo para uso do detergente enziméatico®® estdo descritos no
Quadro 2.
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Quadro 2 - Descricdo do detergente enzimatico em relacédo a sua composicao, funcao e diluicdo.

PRODUTO CLASSE ENZIMATICA ENZIMA FUNQAO DILUIQAO
PEPTIDASES Proteases Proteina 2 mL por liro de

Detergente | GLICOSIDASES Amilase Amido agua.

enzimatico | (CARBOHIDRASES) Endolase Celulose Limpeza Manual e
ESTEARASES Lipase Lipideos automatizada

Fonte: Luckmann. Detergente enzimatico — Luck zymes “2

Os detergentes enzimaticos tém na sua composicdo multi-enzimas,
surfactantes, solubilizastes e alcool isopropilico, para auxiliar e proporcionar um
eficiente processo de limpeza®d). Cada enzima tem uma funcdo, sendo
classificadas em 4 grupos principais: Amilase, Lipase, protease e carbohidrases.
Faz-se também o uso dos tensoativos, que tem a funcdo de diminuir a tensao
superficial da dgua e aumentar a acdo das enzimas para remocao de sangue,
fluidos, (pus e muco) “¥. A sujidade no instrumental interfere na acdo de todo
detergente enzimatico, independentemente do fabricante, desta forma recomenda-

se a escovagado e enxague antes da imersdo no detergente enzimatico “3),

4.7.4 Descricao da composicao do peroxido de hidrogénio

O peroxido de hidrogénio ou popularmente conhecido como agua oxigenada
tem a formula molecular de H202. E considerado um produto oxidante que pode ser
formado naturalmente no organismo durante o metabolismo oxidativo em
microrganismos aerdbios facultativos. Utilizado para conter pequenos sangramentos,
suas propriedades oxidavas auxiliam a remoc¢ao de microrganismos. A odontologia
utiliza em grande escala por meio da escovacdo para a eliminagcdao de germes
causadores de doencas bucais, por isso, € considerado um desinfetante oxidante e
desincrostante. O peroxido de hidrogénio € encontrado em baixas concentracdes (3-
9%) em muitos produtos domésticos e de uso medicinal, € uma importante molécula,
pois é utilizada em varias processos oxidativo, agente branqueador nas industrias de
papel e celulose, téxteis e produtos de higiene bucal. No Quadro 3 estdo descritas a

composicédo e a funcdo do peréxido de hidrogénio.
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Quadro 3 - Descricédo do perdxido de hidrogénio quanto a composicéao e funcéo.

Produto Composicédo Funcéo
Perdxido de Hidrogénio Dois &tomos de H e dois O. Desinfetantes Branqueadoras
Antissépticas.

Fonte: Quim. Nova, Vol. 26, n°. 3, 373-380, 2003.

4.7.5 Descricao da utilizacdo da agua

Foi utilizada dgua morna para o grupo que empregou a técnica de limpeza da
fresa flexivel associada ao detergente enzimético (G | e Gll) cujo objetivo foi facilitar
a remocdo da matéria organica e outras sujidades®?46). Ndo sendo utilizada agua
morna no grupo que usou peroxido de hidrogénio (Glll), pela alteracdo na sua

efetividade.
4.8 Descricao dos Testes utilizados na pesquisa

4.8.1 Teste de funcionamento dos equipamentos
4.8.1.1 Sonocheck

Na lavadora ultrassdnica foram realizados os testes de funcionamento do
equipamento Sonocheck (Figura 7) e teste desafio para lumen conforme
normatizacdo da RDC 15¢7),

Figura 7- Teste de avaliag&o de funcionamento da lavadora — Sonocheck.

Fonte: Imagem cedida pela Empresa Sonocheck Ultrasonic Activity Test Vials

v’ Para o teste funcional ou de rotina da lavadora ultrassbénica coloca-se
Sonocheck na cesta ultrassonica;

v' A lavadora ultrassbénica é entdo ligada de acordo com o manual de
procedimento da CME;
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¥ Ao final do ciclo de limpeza, os frascos sdo visualmente inspecionados
para verificacdo da mudanca de coloracdo de verde ou verde azulado para amarelo
indicando um resultado satisfatorio.

v' O tempo necessario para a mudanca de coloragao fornece informacoes
adicionais referentes a energia ultrassonica;

¥ Os resultados foram anotados no livro de registro Sonocheck;

v' Em caso de resultados insatisfatorios, o equipamento deve passar por

processo de manutengdo®™),

4.8.1.2 Dispositivo para teste de limpeza de canulado.

Teste utilizado para avaliar a funcdo interna dos tubos (limpeza de
canulados) (Figura 8).

Figura 8 - Dispositivo de avaliagéo de canulados.

Fonte: Material elaborado pelo autor.
O dispositivo utilizado como teste € uma chapa de aco, projetada para avaliar
a efichcia do funcionamento dos dispositivos de limpeza de canulados dos
equipamentos (ultrassénico e termodesinfectadora). O teste é colocado em um
dispositivo tubular de aco, sendo conectados nos circuitos por meio do Luer loock. O
dispositivo é capaz de determinar a eficacia do processo de lavagem e em caso de
falha do processo, podem ser considerados: baixa de eficiéncia do detergente,

incidéncia de temperatura ou lavagem deficiente “®),
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4.8.1.3Tosi

Foi utilizado para avaliacdo da lavagem de instrumental cirdrgico na
termodesinfectadora. A Figura 9 mostra a imagem do teste utilizado antes do

processamento na lavadora.

Figura 9 - Teste Tosi para avalicdo de instrumentais na termodesinfectadora.

v" Teste funcional de validacdo ou de rotina da eficiéncia de limpeza. Os
dispositivos TOSI sao presos horizontalmente as bandejas individuais de
instrumentais para monitoramento da limpeza na termodesinfeccéo;

v Para evitar que qualquer dispositivo TOSI seja deslocado pela presséo
da agua, certifique-se de que todos os dispositivos TOSI estejam seguramente
presos as bandejas de arame ou nas bandejas.

¥’ Ligar a maquina de acordo com o programa designado;

v No final do ciclo, os dispositivos TOSI foram removidos e
inspecionados visualmente para verificacdo da presenca de residuos;

¥v" O resultado positivo é indicado por um TOSI totalmente limpo;

¥v" Os resultados foram anotados no livro de registro TOSI ou de acordo

com o protocolo da unidade “9),
4.8.2 Teste de andlise de proteina e ATP agua

4.8.2.1Teste de Proteina

A figura 10 mostra o desenho do Teste Clean trace surface protein High
Sensitivity utilizados para analise de residuo de matéria organica na superficie do
instrumental.
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Figura 10 - Teste Clean trace surface protein High Sensitivity.

Fonte: Empresa 3M do Brasil

Este teste tem por finalidade detectar®®proteinas (matéria organica);
biofilmes, cuja avaliacdo € realizada por leitura por mudanca de cor; sendo que a cor

roxa (sujo), cinza e (atencao), verde (limpo); e apresenta alta sensibilidade (3ug) ¢

v  Incubadora para os testes de proteina
ApoOs a coleta do material por meio do ‘Swab clean trace protein High

Sensitivity’ 0 mesmo foi incubado (Figura 11) a 57° C por 15 minutos.

Figura 11 - Incubadora para os testes de proteina.

Fonte: Empresa 3M do Brasil

v Clean Trace Water ATP

O Teste clean trace Water ATP (Figura 12) é utilizado para analise no
processo de limpeza de instrumentais canulados®?, cuja funcéo é:
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Figura 12 - Teste clean trace Water ATP.

Fonte: Empresa 3M do Brasil

Detecta ATP de toda célula viva ¢,
Analisar amostras de agua;
Ter rapidez na obtencéo dos resultados;

Obter resultado em tempo real,

NN NN

Expressar os resultados em Unidades Relativas de Luz®“).
v' Aparelho para leitura Clean Trace ATP

O teste Water total ATP € colocado no luminémetro do aparelho clean trace
ATP (Figura 13). O resultado é imediato por RLU de células vivas 9,

Figura 13 - Aparelho Clean trace.

~

® ,,..A—-

I hd

Fonte: Empresa 3M do Brasil

4.8.3 Descri¢ao da lavadora ultrassonica

As lavadoras ultrassonicas tém por objetivo a automatizagdo da limpeza de

produtos de saude de complexidade critica, cuja finalidade € diminuir os gastos com
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produtos quimicos e fornecer seguranca na limpeza dos lumens dos instrumentais
(5),
Paralelamente foi realizado o teste para avaliacdo do funcionamento dos

equipamentos conforme recomendacéo da RDC15 (8),

4.8.4 Descricao da lavadora termodesinfectadora

Promove a desinfeccdo térmica por meio do sistema de movimento retilineo
de repeticdo, em que realiza a limpeza através de injecdo de jatos de agua sob
pressdo pressurizados em toda superficie dos artigos. A lavadora proporciona alta

temperatura (93°C) e o Gltimo enxague é realizado com agua de osmose reversa®?,
4.9 Etapas de coleta de dados

As amostras para limpeza manual de 180 fresas foram divididas em trés
grupos: G 1 (A) e G Il (B) e G lll (C). Posteriormente cada um destes grupos foi
dividido em dois subgrupos para o procedimento de limpeza automatizada pelas
lavadora ultrassbnica e termodesinfectadora, exceto no Gl (A) que foi apenas
submetido na ultrassonica.. Logo, foram construidos os Grupos A (limpeza da fresa
no cenario atual da CME); B (limpeza das fresas imediatamente apds o término do
procedimento cirdrgico, com uso de detergente enzimatico) e o grupo C (limpeza das
fresas imediatamente ap6s o término do procedimento cirargico, com uso de
peroxido de hidrogénio).

Na limpeza automatizada ficou dividido, Grupo A (60) em subgrupo Al-
lavadora ultrassonica; Grupo B (60), dividido em subgrupo B1l- 30 fresas
(ultrassénica) e subgrupo B2- 30 fresas (termodesinfectadora); e o grupo C (60), foi
dividido em subgrupo C1- 30 fresas (ultrassbnica) e C2 - 30 fresas
(termodesinfectadora). Na Figura 14 estdo descritas as etapas da divisdo dos

Grupos |, 1l e lll segundo procedimento de limpeza.
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Figura 14 - Fluxograma das etapas da amostragem nos Grupos |, II, 11l

GRUPO I: GRUPO I ( GRUPO llI: Imediatamente h
Imediatamente apos o apo6s o procedimento
procedimento cirdrgico cirdrgico +

+ Detergente enzimatico

Cenario atual

Perdxido de hidrogénio

l \ J
Grupo A Grupo B Grupo C
"60 fresas 60 fresas 60 fresas
Grupo Al Subgrupo B1 Subgrupo B2 Subgrupo C1 Subgrupo C2
Ultrassénica 60 Ultrassoénica Termodesinfecgéo Ultrassonica 30 Termodesinfec¢éo
fresas 30 fresas 30 fresas fresas 30 fresas

Fonte: Elaborado pelo autor

4.9.1 Limpeza Manual

Neste grupo a limpeza das fresas flexiveis foram realizadas segundo a rotina
da unidade, ou seja, conforme cenario atual da CME. As fresas foram encaminhadas

juntamente com demais instrumentais conforme descricdo dos grupos:

4.9.1.1 Grupo | - Descricao da limpeza da fresa conforme cenério atual da CME.
Na CME as fresas flexiveis (Grupo 1) foram separadas dos demais

instrumentais e em seguida iniciado o procedimento de limpeza manual.

v E realizado um pré-enxague com agua corrente morna na superficie da
fresa flexivel e limen, com movimento de flexdo proporcionado pela flexibilidade da
prépria fresa, atingindo ranhuras;

v Durante a aplicacdo do jato de agua morna, as fresas passaram pelo
processo de limpeza mecanica utilizando esfregaco com escova na superficie e

limen da fresa flexivel;
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v Realizado o enxdgue com pistola de dgua sob pressédo no lumen da
fresa flexivel,

v Realizado imersdo da fresa em detergente enzimatico por cinco
minutos;

v Apéds 5 minutos foi realizado esfregaco com escovas apropriadas para
cada fresa do sentido proximal para o distal, tanto na superficie como no lumen
(sentido vai e vem) até que visivelmente ndo evidenciou a presenca de nenhum
residuo;

v Realizado enxague com jato de 4gua filtrada sobre pressao;

v Em seguida foi realizada a secagem da fresa com ar comprimido
utilizando compressa estéril cirargica (tamanho 45x50 cm) no intuito de visualizar
presenca de residuo na superficie e reentrancias da fresa;

v Apos secagem foi coletado o material da superficie da fresa e
reentrancias com os testes “Clean-Trace Surface protein” para superficie da fresa
flexivel e “Swab ATP Water” para lamen.

As imagens das etapas do procedimento de limpeza referente a este grupo

estdo resumidamente no Apéndice C.

4.9.1.2 Grupo Il — Descricdo da limpeza manual da fresa apds procedimento
cirargico com detergente enziméatico.

A limpeza do grupo I, iniciou imediatamente apds cada uso da fresa flexivel,
ainda na sala operatoria em processo de imersdo com detergente enzimatico.

Imediatamente ap0s o procedimento cirdrgico a fresa flexivel foi colocada em
imersdo em um container de 30 litros (esterilizado em 6xido de etileno), contendo 20
litros de agua e 40 mL de detergente enzimatico. Foi injetado 20 mL detergente
enzimatico com auxilio de uma seringa no limen da fresa flexivel e posteriormente
encaminhado para a CME.

Na CME a fresa flexivel foi higienizada manualmente por esfregago na propria
solucéo, utilizando escova estéril em movimentos circulares por toda extensdo da
fresa, em movimento longitudinal do sentido proximal para o distal, conforme

descrito abaixo®3):

v A limpeza do lumen foi realizada com escova estéril em movimentos

circulares por toda extensao da fresa em movimento de esfregaco, em movimento
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longitudinal, do sentido proximal para o distal. Ambos 0os movimentos tanto no limen
quanto na superficie da fresa foi repetido por cinco vezes em cada fresa flexivel;

v ApoOs esta etapa, foi realizado enxague com jato de agua filtrada sobre
pressao;

v Em seguida foi realizada a secagem da fresa flexivel com ar
comprimido sobre compressa cirlrgica estéril ou campo de tecido de algod&o cru
para visualizacao de residuo na superficie e reentrancias da fresa;

v ApoOs secagem foi coletado o material da superficie da fresa e
reentrancias com os testes “Clean-Trace Surface protein” para superficie da fresa
flexivel e “Swab ATP Water” para lamen.

As imagens das etapas do procedimento de limpeza referente a este grupo

estdo resumidamente no Apéndice D.

4.9.1.3 Grupo Il - Descricdo da limpeza manual da fresa apés procedimento

cirirgico com uso de peroxido de hidrogénio.

Imediatamente apds o procedimento cirirgico a fresa foi colocada em imersao
no container (esterilizado em oxido de etileno) contendo peréxido de hidrogénio,
sendo este encaminhado para a CME. O lumen da fresa foi preenchido com 20mL
de solucdo de peroxido de hidrogénio com auxilio de uma seringa. Em seguida deu
se continuidade no procedimento de limpeza conforme descrito no grupo I,
anteriormente.

As imagens das etapas do procedimento de limpeza referente a este grupo

estdo resumidamente no Apéndice E.

4.9.2 Limpeza Automatizada

Na realizagdo da etapa automatizada as fresas flexiveis de cada grupo foram
divididas em dois subgrupos, sendo: 30 fresas submetidas a limpeza na lavadora
ultrassonica e 30 fresas na lavadora termodesinfectadora conforme descricao

abaixo:
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4.9.2.1 Descrigéo das etapas do procedimento de limpeza automatizada.
4.9.2.2 Subgrupo Al- Lavadora ultrassénica
Conforme ilustra a Figura 15, a disposicao da fresa flexivel dentro da lavadora

durante o ciclo de limpeza.

Figura 15 - Disposi¢éo de limpeza da fresa na lavadora ultrassonica.

Fonte: Elaborado pelo préprio autor.

Na limpeza manual com agua morna conforme rotina do setor, 60 fresas
foram submetidas ao processo de limpeza automatizada na lavadora ultrassonica. A
fresa foi colocada na lavadora ultrassénica com 2 mL de detergente enzimatico para
cada litro de agua, totalizando 52 mL de detergente enzimatico, pois a capacidade
da lavadora de 26 litros 5.

v A fresa flexivel foi acoplada no “Luer lock” da lavadora programada
para limpeza de produtos de salde canulados, com ciclo de 20 minutos ®9);

v Ao término do ciclo foi realizado o enxague com agua filtrada e em
seguida realizada a secagem da fresa com ar comprimido sobre compressa estéril
cirdrgica (tamanho 45 x 50 cm) ou tecido de algodao cru para visualizar presenca de
residuo na superficie e reentrancias da fresa;

v Apés secagem foi coletado o material da superficie da fresa e
reentrancias para analise microbiolégica.

Informa ainda que foi padronizada o ciclo da lavadora ultrassdnica em todos
os grupos (GlI, 1l e 1lI).
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4.9.2.3 Subgrupo B1 - Lavadora Ultrassonica

Apos limpeza manual da fresa flexivel no grupo B a Subdivisdo das fresas em
subgrupo B1 foi em seguida submetido ao procedimento de limpeza na lavadora

ultrassénica, conforme padronizado em todos 0s grupos.

A Figura 16 mostra como as mesmas estdo adaptadas as réguas de retro

refluxo da lavadora.

Figura 16 - Fresa adaptada a régua de fluxo intermitente da
lavadora ultrassénica.
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Fonte: Elaborado pelo proprio autor

4.9.2.4 Subgrupo B2 — Lavadora termodesinfectadora

A Figura 17 mostra a disposicdo da fresa no rack da termodesinfectadora

para limpeza de produtos de salde canulados.

Figura 17 - Processo de limpeza da fresa na lavadora Termodesinfectadora.

Fonte: Elaborado pelo préprio autor.
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v ApOs a limpeza manual foi realizada limpeza de 30 fresas com
detergente  enziméatico utilizando limpeza automatizada na lavadora
termodesinfectadora;

v A fresa foi acoplada no rack de limpeza de instrumentais canulado de
video ou no rack de material respiratério adaptando o dispositivo da lavadora para
limpeza de canulados 2. O processo de lavagem na termodesinfectadora foi em
média de 1h 05 min;

v ApoOs secagem foi coletado o material da superficie da fresa e
reentrancias para analise microbiolégica.

Na realizacdo do procedimento de limpeza da fresa flexivel no subgrupo
B2 na lavadora termodesinfectadora, segue a mesma padronizacdo para 0S

grupos Il e Il

4.9.2.5 Subgrupo C1- Lavadora Ultrassonica

As etapas do processo de limpeza da fresa flexivel do subgrupo C1 na
lavadora ultrassbnica foram as mesmas padronizadas no grupo | e Il no subgrupo
B1.

4.9.2.6 Subgrupo C2 - Lavadora Termodesinfectadora

As etapas do processo de limpeza da fresa flexivel na lavadora
termodesinfectadora foram as mesmas padronizados para o grupo Il no subgrupo
B2.

4.10 Descricao da analise da coleta dos testes de Swab proteina e ATP agua.

Tanto para a limpeza manual como na automatizada, a coleta do material
para analise foi realizada com “Clean trace surface protein high” e ‘Clean Trace ATP
Water’, de acordo com descricdo do fabricante®®, Anexo C.

Paralelamente foi realizada amostragem da agua das torneiras dos pontos de
enxague do expurgo e analisadas conforme rotina do Laboratério de Andlises
Clinicas da Faculdade de Medicina Veterinaria e Zootecnia e pelo Departamento de
Microbiologia e Imunologia e Centro de Apoio Quimico ao ensino, a pesquisa de
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prestacdo servico auxiliar ao Departamento de Bioquimica do Instituto de
Biociéncias da UNESP- Botucatu.

Foi realizado treinamento de uma técnica de enfermagem e um enfermeiro
pela pesquisadora, sobre as etapas do procedimento de coleta de amostra das
fresas. Para padronizagao, foi elaborada uma ficha contendo a descricdo passo a
passo da realizacdo do procedimento, incluindo a avaliagdo sobre a repeticdo da
necessidade de reprocessamento da limpeza (Apéndice F). Ambas as funcionarias
nao conheciam o objetivo da pesquisa, no intuito de influenciar involuntariamente o
resultado. A padronizagéo da atividade de limpeza da fresa flexivel durante a coleta
de dados se deu pelo fato de a avaliacdo da limpeza as vezes ser subjugada devido
a diferencas entre movimentos, intensidades e numero de vezes de escovacdo, 0
que necessita ser valorizado, conforme descrito na literatura@®).

Coleta da amostra microbioldgica da fresa foi realizada pelo Laboratério de
Andlises Clinicas do Hospital da Clinicas Faculdade de Medicina de Botucatu.
Resultado em Anexo D e descricdo da realizacéo da coleta em Apéndice |.

Foi realizada a lavagem interna da lavadora ultrassbnica e
termodesinfectadora conforme determinacdo da RDC 15, uma vez por dia, e em
seguida coletada uma amostra da parede com o “Swab clean trace surface protein
high” e “clean trace ATP Water”, antes e apés o procedimento de limpeza. Este
procedimento foi desenvolvido com a finalidade de verificar se apds completar o
ciclo processo da lavadora mesmo com a troca da agua, havia presenca de matéria

organica na parede da lavadora.
4.11 Aspectos legais

A coleta de dados se deu apés a anuéncia do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina e da CME em estudo e a aprovacédo do projeto pelo Comité
de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina de Botucatu, em reuniéo
01/02/2016 CAAE: 51470215.2.0000.54.

Para a realizacéo deste estudo seguiu todos 0s preceitos éticos preconizados
pela legislacdo Brasileira do Conselho Nacional de Saude - Resolugdo n° 4.66/2012
que regulamenta as pesquisas em seres humanos®4),

Termo de consentimento livre e esclarecido em (Apéndice C).
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A pesquisa teve o apoio das empresas: 3M do Brasil, Medsafe; ndo possuindo

nenhum conflito de interesse por parte do autor.
4.12 Analise dos Dados
4.12.1 Analise dos dados dos Grupos I, Il e lll

As variaveis analisadas estdo resumidamente no Quadro 4, segundo 0s

Grupos |, Il e lll.

Quadro 4: Descricao das variaveis analisadas por Grupo I, Il e lll.

Descricao das etapas Grupo | Grupo Il | Grupo lll
Horério de inicio da cirurgia X X X
Horério de término da cirurgia X X
Recepcéo da fresa flexivel na CME X X X
NUmero e tamanho da fresa flexivel X X X
Tempo gasto em relag@o ao término da cirurgia e a recepgao na CME X X X
Horério de inicio do procedimento manual na CME X X X
Término do procedimento da limpeza manual X X X
Tempo gasto entre o inicio e o término do procedimento de limpeza manual X X X
Tempo total gasto entre o término da cirurgia e o inicio da limpeza manual X X X
Numero de escovacdes na limpeza manual X X X
Realizacao do teste de analise microbiana (RLU) X X X
Realizacao do teste de proteina de superficie (Clean trace surface protein high sensitivity) X X X
Numero de vezes de reprocesso da fresa apés a limpeza manual X X X
Inicio do ciclo da limpeza automatizada na lavadora ultrassdnica X X X
Término do ciclo da limpeza na lavadora ultrass6nica X X X
Duracao total do ciclo da limpeza na lavadora ultrassonica X X X
Percentual de reducao entre o RLU da analise microbiana da limpeza manual comparada X X X
com o RLU da anélise microbiana da limpeza automatizada - ultrassdénica

Avaliagdo de aprovada ou reprovada comparada com os valores de fabricacdo dos testes X X X
tanto o RLU

Avaliagdo de aprovada ou reprovada comparada com as indicacfes de fabricacdo dos X X X
testes Swab de proteina de superficie

Numero de vezes de reprocesso das fresas apds a limpeza automatizada X X X
Avaliacdo final da limpeza das fresas flexivel para reuso X X X
Horério de inicio do ciclo de limpeza a lavadora Termodesinfectadora X X
Horério de término do ciclo de limpeza da lavadora Termodesinfectadora X X
Duracéo do ciclo de limpeza da lavadora Termodesinfectadora X X
Percentual de reducao entre o RLU da analise microbiana da limpeza manual comparada X X

com o RLU da analise microbiana da limpeza automatizada Termodesinfectadora
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RESULTADOS
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5. RESULTADOS

As fresas flexiveis mais utilizadas pelos cirurgides ortopédicos no hospital em
estudo no periodo da amostragem no G | foram as de numero 10e 11, no G ll 11 e
12 e no G Ill 9 10, 11 e 14 conforme distribuicdo das frequéncias, (Quadro 5).
Percebe-se que foram utilizadas as fresas tanto de comprimento longo, quanto de
comprimento curto, na proporgao de 7:6.

Quadro 5 - Distribuicdo da frequéncia do nimero e do comprimento da fresa utilizado nas cirurgias.

Comprimento Numero Grupo | Grupo |l Grupo lll | Total Geral
10 0 1 1 3
12 3 0 2 5
Curta 13 0 1 1 2
14 3 3 3 9
8 2 1 0 3
9 0 1 0 2
8 7 8 4 19
9 8 12 10 30
10 10 11 9 30
Longa 11 10 9 9 28
12 7 7 6 20
13 5 2 6 13
14 5 4 9 18
Total 180

Os dados da Tabela 1 mostram os resultados das analises dos testes de
Swab proteina referente a amostragem da superficie da fresa flexivel sendo que
para o G | obteve maior nimero de coloragéo roxa (sujo) seguido do G Il e G lll de
65,0ab e 53,3b respectivamente.

O G Il e lll apresentou semelhanca entre si obtendo maiores resultados de
coloracéo verde (limpo).

Na coloracao cinza (atencao) todos os Grupos | (3,3 a), Il (6,7a) e 1ll (0,0 a)

apresentaram semelhancas nos resultados, com valores aproximados.
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Tabela 1 - Andlise estatistica do teste de Swab de proteina das fresas flexiveis ap6s limpeza
manual segundo Gl, Il e lll.

Andlise dos testes Swab proteinas

Grupo Verde Roxo Cinza Total
Grupo | 7 51 2 60
11,7b 85,0a 3,3a 100,0
Grupo Il 17 39 4 60
28,3ab 65,0ab 6,7a 100,0
Grupo I 28 32 - 60
46,72 53,3b 0,0a 100,0
Total 52 2 6
28,9 67,8 3,3 100,0
p<0,0001

Legenda: Letras mindsculas a» comparam proporgdes resultado do teste para cada grupo.
Cor: Verde: limpo, roxo: contaminado, cinza: aten¢do
Estes dados podem ser visualizados na Figura 18. O procedimento de
limpeza manual da fresa flexivel no G | apresentou grande quantidade de residuo de

matéria organica apos secagem, enquanto G Il e lll apresentou pequena quantidade.

Figura 18 - Imagem da Fresa flexivel limpeza manual — Grupo I, Il e Ill.

Gl GII GIII

Fonte: Elaborado pelo autor.

Em relacdo aos dados da Tabela 2, que apresenta o resultado dos testes de
Swab de proteina da superficie da fresa apés a limpeza automatizada, o Grupo |
(18,3b) obteve menor valor de coloragéo verde (limpo). Os G Il (95,0a) e G Il (95,0

a) apontam maior valor em coloracdo verde, porém com resultados semelhantes
entre si.
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O G | apresentou mais fresas flexiveis de coloracdo roxa (sujo) apos a
limpeza automatizada (50,0a). Enquanto na andlise do procedimento de limpeza no
G Il (3,3b) e G Il (5,0b) resultados demonstraram quantidade menor com relacéo a
coloracdo roxa, ou seja menos sujidade, porém com resultados semelhantes entre
Si.

Na coloracao cinza (atencao) o Gl (31,7a) apresentou valor maior de sujidade,
enquanto o G Il (1,7b) e G Ill (0,0b) ndo divergiram significativamente entre si.

Tabela 2- Analise estatistica de frequéncias do teste de Swab de proteina na superficie da fresa
flexivel segundo grupo apés limpeza na lavadora automatizada segundo Gl, Il e 1l.

Teste
Grupo Verde Roxo Cinza Total
Grupo | 11 30 19 60
18,3b 50,0a 31,7a 100,0
Grupo I 57 2 1 60
95,0a 3,3b 1,7b 100,0
Grupo Il 57 3 - 60
95,0a 5,0b 0,0b 100,0
Total 125 35 20 180
69,4 19,4 111 100,0

p<0,0001

Legenda: Letras minUsculas ., comparam proporcdes para cada resultado do teste

A Figura 19 mostra as fresas apos a limpeza automatizada na lavadora
ultrassénica referente ao Grupo |, Il e lll. Percebe-se que apds analise em todos os
grupos ambos tiveram a necessidade de reprocessamento da limpeza, apenas se
diferenciaram na quantidade de reprocessamento como 11, 3 e 1 vez,

respectivamente.

Figura 19 - Fresa flexivel apés limpeza automatizada na lavadora ultrassonica.

Gl GlI GlII

Fonte: Elaborado pelo autor.
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A Figura 20 ilustra as fresas flexiveis ap0s a limpeza automatizada pela

termodesinfectadora nos Grupos Il e lll, nota-se a auséncia de residuo de matéria

organica, tanto na superficie externa como interna, apos sua abertura com material

estéril.

Figura 20 - Fresa flexivel apés a limpeza na termodesinfectadora no Grupo Il e Grupo lll.

GII

Fonte: Elaborado pelo autor.

Os dados apresentados na Tabela 3 referem-se a analise do periodo entre a

chegada do material

GIII

com restos de fragmentos e sangue na central de material

esterilizacdo e o inicio da limpeza, nota-se um tempo gasto de 54 minutos para o G

I. Portanto, para entrar em contato com o produto enzimatico decorreu um tempo de

54 minutos. Este material foi transportado na propria caixa cirdrgica com os demais

produtos de saude, conforme rotina da unidade. Na andlise do Grupo Il e Ill em

relagdo a proposta de imersédo no produto enzimatico e no peréxido de hidrogénio,

ambos demonstram resultados semelhantes entre si.

Ao chegar a central de material, para as fresas flexiveis do G | foi gasto um

tempo de 73 minutos para completar o ciclo da limpeza e o G Il e Ill teve um gasto

menor em torno de 20 e 21 minutos, respectivamente.
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Tabela 3- Mediana, 10 e 30 quartis, referentes as variaveis segundo os grupos em relacéo a limpeza
manual.

Tempo gasto
entre o término da
Chegada Chegada e inicio  cirurgia e inicio do
fresa flexivel do Procedimento  Procedimento de Tempo gasto total

Grupos CME de limpeza limpeza para a limpeza
Grupol 32,0 min (a) 22,5 min (a) 54,0 min (a) 73,0 min (a)
[25,3;40,0] [15,5;32,0] [44,0;70,5] [47,0;80,0]
Grupo Il 5,0 min (b) 7,0 min (b) 11,0 min (b) 20,0 min (b)
[4,0;5,0] [3,5;10,5] [8,0;15,0] [13,5;21,0]
Grupolll 5,0 min (b) 7,0 min (b) 12,0 min (b) 21,0 min (b)
[5,0;5,0] [4,0;13,0] [9,0;18,0] [16,0;22,0]

Valor p <0,001

Legenda: Letras mindsculas a b comparam grupos para cada variavel.

A analise mostra que o G | apresentou maior nimero de vezes de escovacao
para retirada da sujidade, (Tabela 4). Consequentemente, o tempo dispensado pelo
funcionério nesta atividade de limpeza também foi maior.

O G Il e G Il mostraram-se semelhantes, porém com menor numero de vezes
de escovacao para retirada da sujidade.

Na andlise microbiolégica apds limpeza manual, G 1l mostrou maior valor de
unidade relativa de luz, seguido do G I e G llI.

Em relacdo a limpeza manual no G I, Il e Illl houve reprocessamento da
limpeza da fresa flexivel em numero de 6, 2 e 1 vez, respectivamente,
independentemente do tempo gasto de escovacao pela avaliacdo da sujidade a olho

nu.



58

Tabela 4 - Mediana, 10 e 30 quartis, referente a variaveis segundo 0s grupos.

Grupos Numero de vezes Tempo gasto do Contagem final

escovacao funcionario limpeza manual

Grupo | 8,0a 5,0 min (a) 351,5 RLU (b)
[7,0;8,0] [5,0;5,0] [300,0;639,0]

Grupo Il 5,0b 3,0 min (b) 790,5 RLU (a)

[5,0;6,0] [3,0;3,0] [421,5;1154,5]

Grupo I 5,0b 3,0 min (b) 121,0 RLU (c)
[5,0;6,0] [3,0;3,0] [50,0;294,5]

Valor p<0,001

Legenda: letras mindsculas ,,comparam grupos para cada variavel

Na limpeza automatizada da fresa flexivel (Tabela 5), percebe-se que o
periodo de tempo entre o término e o inicio do procedimento de limpeza no Grupo |
foi maior. Enquanto, no G Il e G Ill apresentou tempo menor, nao diferindo
significativamente entre si.

O tempo gasto entre o término do procedimento cirdrgico e inicio da limpeza
automatizada foi maior no G |, seguido do G Il e G Ill, porém nos G Il e Il os valores
obtidos comportaram-se semelhantes entre si.

O tempo gasto durante o ciclo da limpeza automatizada no G | foi menor,
embora foi utilizada apenas a limpeza ultrassoénica.

No G Il e Grupo lll os resultados, apés serem avaliados em comparacdo
com a limpeza automatizada entre a lavadora ultrassdnica e termodesinfectora

apresentaram semelhanca significativa entre si.

Tabela 5 - Mediana, 10 e 30 quartis, referentes as variaveis segundo grupo na limpeza automatizada.

Grupo Tempo gasto/ término Tempo total gasto — Tempo gasto
do inicio da limpeza término da cirurgia e o no ciclo de
automatizada inicio da limpeza limpeza
automatizada automatizada
Grupo | 10,0 min (a) 77,0 min (a) 20,0 min (b)
[4,0;18,0] [68,0;90,0] [20,0;20,0]
Grupo Il 3,0 min (b) 22,0 min (b) 50,0 min (a)
[2,0;3,0] [15,5;23,0] [20,0;80,0]
Grupo llI 3,0 min (b) 23,5 min (b) 50,0 min (a)
[2,0;3,0] [18,0;27,0] [20,0;80,0]

Valor p<0,001

Legenda: letras mindsculas ., comparam grupos para cada variavel
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A avaliacdo microbiologica das fresas flexiveis apds a limpeza automatizada
na lavadora ultrassénica no G | foi em meédia de 301,5 RLU, conforme dados
apresentados na Tabela 7.

Entretanto, nas fresas em que foram submetidas aos dois tipos de limpeza
automatizadas: lavadora ultrassonica e termodesinfectadora no G Il de 69,0 RLU e
no GllIl 12,0 RLU, ndo apresentaram semelhancas significantes entre si.

Houve necessidade de reprocessamento da limpeza (ciclo total de limpeza)
em todos os grupos em 11 vezes para o G | e trés para o G Il e uma para o G lll.

Sendo que a média de RLU aprovada no G | ficou em torno de 4, G Il de 18,5 e para

o G lll de 10,5.

Tabela 6 - Mediana, 10 e 30 quartis entre colchetes, referentes a variaveis no grupo de limpeza
automatizada, segundo RLU.

Analise Minimo Aprovado Rlu
Grupo microbiolégica reprovado Repeticdo
Grupo | 301,5 RLU (a) 9,0 RLU (b) 11,0a 4,0 RLU (b)
[244,0;461,5] [7,0;12,0] [11,0;11,0] [3,0;5,5]
Grupo I 69,0 RLU (b) 22,0 RLU (a) 1,5b 18,5 RLU (a)
[17,5;320,5] [12,5;59,0] [1,0;3,0] [7,0;29,0]
Grupo lI 12,0 RLU (c) 10,5 RLU (b) 1,0b 10,5 RLU (a)
[8,0;26,0] [8,0;21,0] [1,0;1,0] [8,0;21,0]

Valor p<0,001

Legenda: letras minusculas (a b) comparam grupos para cada variavel

O gréfico 1 ilustra dados referentes ao percentual de reducédo do RLU de cada
grupo, e o produto utilizado conforme a proposta de avaliagdo do procedimento.
Percebe se no G | a reducdo na avaliacdo microbioldgica apos a limpeza da fresa

flexivel, manual e automatizada foi de 26% no G 1 98% no G Il e 94% no G IlI.
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Grafico 1 - Box plot- Porcentagem de reducgéo entre o RLU da limpeza manual comparada com o
RLU da andlise microbiana da limpeza automatizada analise do grupo.

100 - L

80 1

60 -

40 -

% de reducao

20 4

Grupo | Grupoll Grupo Il

A andlise estatistica dos dados referente a limpeza manual comparada com o
RLU da andlise microbiana da limpeza automatizada mostra que nao ha diferenca
significante entre o Grupo Il e lll, Tabela 7.

O Grupo | apresentou o resultado de 16,5% de reducédo de RLU da limpeza
manual para automatizada, e o Grupo Il 87,5% e Grupo Il 82,4%, ambos

apresentaram resultados semelhantes.

Tabela 7 - Mediana, 10 e 30 quartis, referentes a porcentagem de reducdo
entre o RLU da limpeza manual comparada com o RLU da andlise
microbiana da limpeza automatizada, segundo tipo de produto.

Grupo Mediana 25% 75%
26,7
Grupo | 16,5b 11,8
Grupo Il 87,52 51,9 98,4
Grupo Il 82,42 64,8 94,0
P<0,001

Legenda: Produtos seguidos de mesma letra ndo diferem estatisticamente.
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Na avaliacdo microbiolégica, a porcentagem de reducdo em RLU da limpeza
automatizada por grupo, (Grafico 2). Demonstra que o G Il obteve em média 160%

de reducéo.

Grafico 2- -Porcentagem de reducédo entre RLU da analise microbiana na limpeza automatizada por
grupo.

Media de porcentagem de redugao em RLU na
limpeza automatizada

0,00% 50,00% 100,00% 150,00% 200,00%

M Ultrassbnica B Termodesinfectadora

Os dados da Tabela 8 demonstram a diferenca em percentual da reducéo de
unidade relativa de luz em relagdo a limpeza automatizada no G I, Il e Ill. Na
lavadora ultrassbénica o G | foi o que obteve menor redugédo, enquanto o G Il
conseguiu reduzir 68,67%.

Em relagdo a andlise da RLU na lavadora termodesinfectadora percebe-se
que o, Grupo lll apresentou maior porcentagem de reducdo, num total de 97,31%

(Tabela 8).

Tabela 8 - Média de porcentagem de redugdo RLU da limpeza automatizada por grupo.

Média % Ultrassbnica Termodesinfectadora
Grupo | 19,00% -

Grupo Il 51,27% 97,31%
Grupo Il 68,67% 90,69%

P<0,001
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Na analise microbiologica e fisico-quimica da agua nos Grupos |, Il e Il
percebe-se a auséncia de crescimento de microrganismos e aumento em relacao a
avaliacdo da agua quanto a Dureza (Anexo D).

Em relacdo aos resultados da analise das escovas de limpeza de superficie e
limen, percebe se que aquelas que foram submetidas ao processo de esterilizagdo
nao apresentaram crescimento microbiano, enquanto que aquelas analisadas apos o
procedimento de limpeza com agua e detergente enzimatico houve presenca de
crescimento apenas nas escovas de limpeza de superficie.

Apés o procedimento de limpeza, algumas fresas, principalmente no G I,
quando submetidas a lavadora ultrassénica, mesmo aprovada pelos testes durante a
secagem, liberava residuo de cor escura. As fresas que apresentaram maior
guantidade deste residuo escuro foram analisadas interiormente apds abertura com
material estéril. Em seguida foi realizada amostragem e encaminhadas para analise
no laboratério de analises clinicas do Hospital das Clinicas da FMB/Botucatu. O
resultado desta analise, mostrou auséncia de crescimento de microrganismo.
(Anexo E).

Os dados referentes a limpeza interior da lavadora ultrassdnica em diferentes
momentos, estdo apresentados no Quadro 6. ApoOs oito ciclos de limpeza sem a
troca de 4gua da lavadora, o teste de proteina da superficie da parede da lavadora
apresentou coloracéo roxa (sujo), e a analise da 4gua 56.0006 RLU.

Na lavadora termodesinfectadora nas analise da parede da lavadora néo teve

alteracao durante os ciclos.
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Quadro 6 - Caracterizacao dos resultados com relacéo a limpeza da parede e agua da lavadora
ultrassénica.

Coleta da agua da RLU Swab de proteina da
ultrassénica parede da ultrassdnica
Limpeza e troca da agua
o 16 Verde
sem detergente enzimatico
Limpeza e troca de agua )
21 Cinza
com detergente
Somente troca da agua )
] 35 Cinza
sem limpeza
Segunda troca da 4gua
] 55 Roxo
sem limpeza
Realizado 2 ciclos sem
i 965 Roxo
troca da 4gua
Realizados 8 ciclos sem
i 56.0006 Roxo
troca da agua

Legenda: RLU — Analise microbioldgica, Swab de proteina: verde- Aprovado, roxo- reprovado e cinza-
reprovado.

Paralelamente foi encaminhada uma amostragem do residuo (p6) para
analise em espectrofotometria, mostrando presencga de cobre de 88,9 ug/g e Niquel =
3449,6 ug/g (aprox. 3,5 mg/g). Descricdo da realizagdo da Coleta para analise de
espectrofotometria (Apéndice M)

Em relagdo ao questionamento dos 90 hospitais credenciados na categoria
excelencia 35 aceitaram o convite para participar da pesquisa. Destes apenas 18
devolveram o questionario preenchido.

Quanto a caracterizacdo dos responsaveis pela CME tabela 9, dois
participantes nao informaram sua idade, havendo predominio na faixa etaria dos 20
a 30 anos. Sendo 9% dos 17 respondentes do sexo feminino.

Ao ser questionado sobre o tempo de atuagcdo 41% possuem entre um a
cinco anos de experiéncia.

Em relagdo a categoria profissional do responsavel técnico da CME, 100%
sao enfermeiros. Sendo que 22% possui apenas graduacgéo, 28% especializacdo e

29% pos graduacdo em nivel de mestrado, seguido de 11% para doutorado.
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Tabela 9 - Caracterizacéo dos profissionais, quanto a faixa etaria, sexo, tempo de atuacao, categoria
profissional e grau de escolaridade.

Faixa etéria

20—30 8 50
3140 5 31
Acmade 40 3 19
Total 16 100
Sexo

Feminino 16 9
Masculino 1 6
Total 17 100
Atuacdo em CME em (anos)

0105 7 4
0610 4 24
1115 5 29
1620 1 6
Acimade 20 0 0
Total 17 100
Categoriado profissional responséavel

Enfermeiro 18 100
Fammaceutico 0 0
Engenheiro de producéo 0 0
Outro 0 0
Total 18 100
Grau de escolaridade*

Graduacéo 4 22
Especidizacggdoem CMEe CC 5 28
Mestrado 7 39
Doutorado 2 11
Outros 0 0
Total 18 100
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Quanto a classificagcdo das instituicbes a maioria, ou seja, 59 % das
instituicbes  estdo classificadas como hospital publicos, 53% corresponde a
especialidade geral (50%) de grande porte (82%) e a maioria responderam
possuir central de material esterilizado tipo centralizado ( 82%) .

BN

Tabela 10 - Caracterizacdo da instituicdo, quanto a classificacdo da instituigéo,

especialidade, numero de leitos e classificacdo da CME.

Classificagdo da instituicéo
Hospital publico 10 59

Hospital privado com fins lucrativos 5 29
Hospital privado sem fins lucrativos 1 6
Filantrépico 1 6
Beneficiente 0 0
Outro 0 0
Total 17 100
Especialidade do Hospital

Geral 9 53
Especializado 1 6
Urgéncia 0 0
Universitario 7 41
Outro 0 0
Total 17 100
Ndmero de leitos

Pequeno porte 0 0
Médio porte 3 18
Grande porte 14 82
Extra 0 0
Total 17 100
Classificacdo da CME

Centralizado 14 82
Descentralizado 0 0

Parcialmente centralizado 3 18
Total 17 100

Quanto a carga horéria do responsavel técnico da CME 20% nao informaram
, sendo que a maioria ( 80%) trabalha um total de de 40 horas/semanais.
Ao serem indagados sobre o numero de enfermeiros atuantes na CME trés
(20%) néo respoderam. Dos respondentes (15) houve predominou de 20% entre 5
e 4 enfermeiros, seguido de 20(33%) para categoria de técnicos de enfermagem
e 10 (27%) auxiliar de enfermagem, tabelas 11.
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Tabelall- Caracterizacdo da instituicdo dos profissionais atuantes que participaram da pesquisa,
guanto a carga horéria, nimero de enfermeiro, técnico de enfermagem e auxiliar de enfermagem.

Carga horaria de trabalho do enfermeiro

40 horas 12 80
30 horas 3 20
Outro 0 0
Total 15 100
Numero de enfermeiro
20 1 6,67
10 1 6,67
6 1 6,67
5 3 20
4 3 20
3 2 13,33
2 1 6,67
1 3 20
Total 15 100
Ndmero de Tecnico de enfermagem
50 1 7
39 1 7
30 2 13
25 1 7
20 5 33
18 1 7
10 2 13
0 2 13
Total 15 100
Numero de Auxiliar de enfermagem
150 1 6,6
30 1 6,6
20 4 27
25 1 6,6
22 1 6,6
10 4 27
5 1 6,6
1 1 6,6
0 1 6,6
Total 15 100

No questionamento quanto a existéncia de POPs trés enfermeiros ndo
responderam a este item. Dos respondentes (15) a maioria respondeu nao possuir,
perfazendo um total 73% (11), ou seja, apenas 27% (4) possuem o POP em relagéao
a limpeza da fresa em sua unidade.

Dos 11 respondentes que ndo possui POPs relataram que realiza a

limpeza conforme descricdo no quadro 7.



Quadro 7 — Descricao dos procedimentos dos hospitais credenciados

Hospital

DESCRICAO DO PROCEDIMENTO

1

N&o descreveu o procedimento.

2

N&o descreveu o procedimento.

3

Limpeza manual, seguido de imersdo e limpeza automatizada na lavadora
ultrassonica até visualmente limpa.

Limpeza manual com escova de lumens e detergente enzimatico e em seguida
limpeza automatizada na lavadora.

N&o descreveu o procedimento.

»

N&o descreveu o procedimento.

A fresa é recepcionada no expurgo e direcionada a pia para limpeza manual com
escova macia em toda a extenséo, e no seu interior com escova de limen em agua
corrente, se possivel com pistola de jato de agua e pistola de ar comprimido no
momento da limpeza. Em seguida é realizada a limpeza automatizada na lavadora
ultrassbnica. Apds o ciclo a fresa é retirada e colocada sobre a bancada
flexionando —a e com leves “batida” na fresa sobre o tecido branco de algodao para
visualizacdo de material orgénica, utilizando pistola de ar comprimido para facilitar
a visualizacdo. Na presenca de residuo todo o processo é repetido até que ndo
haja mais residuo de fragmento ésseo e/ou matéria organica.

Primeiramente imersdo com detergente enzimético na CME e depois realiza a
limpeza manual - escovag¢do com escova apropriada. Em seguida realiza a limpeza
automatizada na lavadora ultrassonica e realiza 0 enxague em agua corrente.
Repete processo 03 vezes.

N&o descreveu o procedimento.

10

Limpeza automatizada na lavadora ultrassénica e em seguida termodesinfecc¢éo.

11

Ap6s cirurgia a fresa e colocada em imersdo CME no detergente enzimatico, e em
seguida realiza limpeza manual e complementa a limpeza na lavadora ultrassonica.
Finalmente é colocada em peréxido de hidrogénio para verificar se tem residuos de
sangue.

12

Limpeza manual e depois complementa com a lavadora ultrassdnica com
detergente enzimatico

13

Lavagem manual, pistola de dgua com presséo, limpeza automatizada na lavadora
ultrass6nica. Em seguida é utilizado o rack para fresa na termodesinfectadora.

14

As fresas chegam do centro cirtrgico horas apés a cirurgia, com presenga sangue
seco. Na CME e colocado em imersdo em detergente enzimatico e realizada
escovacdo. Em seguida € realizada a limpeza automatizada na lavadora
ultrassonica

15

As fresas ao chegar na CME e pulverizado spray de detergente enzimatico
(espuma) nos instrumentais e na fresa. Em seguida € realiza a limpeza manual e
apos a limpeza automatizada na lavadora ultrassénica
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Em relacdo ao questionamento sobre o procedimento de limpeza das fresas

flexiveis (tabela 8), das 46 respostas 14, ou seja, 30% descreveram gue usa

escovas de lumen de acordo com o diametro da fresa e apenas 22% utilizam escova

para limpeza da superficie. Informa ainda que 28% possuem pistola de agua sob

pressdo para limpeza das fresas e 20% possuem pistola de ar comprimido para

secagem.

Nas 21 repostas sobre a limpeza automatizada 19% possuem lavadora

ultrassonica sem limpeza retro refluxo e 29% com retro refluxo (fluxo intermitente),
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seguidos de 43% que possuem lavadora termodesinfectadora com rack para
limpeza de lumens e 9% rack apenas para instrumentais ndo canulados.

Dos 11 questionados sobre enxague final da fresa em 55% das respostas a
agua passa por tratamento apenas com filtro de 5 micra, seguidos de 9% com agua
destilada, 9% com &gua deionizada e 27% com osmose reversa.

No item sobre avaliacdo das limpeza das fresas de 24 respostas 42% realiza
visualmente com auxilio de lupa e 17 a olho nu. Sendo que 21% realizam o teste
Swab de proteina, 16% Swab ATP agua e 4,1% Swab de hemoglobina.

Na validagdo do processo de funcionamento e monitoramento dos
equipamentos de limpeza de 14 respostas 58% dos hospitais utilizam Sonocheck,
Tosi, limen Tosi, seguidos de 14% que utiliza Lamen Tosi, Sonocheck e outros
métodos. Com relacdo ao produto utilizado para limpeza da fresa 94% dos hospitais
utilizam o detergente enzimético e 6% nao informaram o tipo de produto utilizado.

Na questdo com relacdo aos hospitais que utilizam outros produtos para
desinfeccdo da fresa de nove respostas Destes 33% utilizam o glutaraldeido e
peroxido de hidrogénio seguidos de e 23% &acido peracético, e 11% Cidex.

De acordo com embalagem utilizada para empacotamento da fresa flexivel
das 38 respostas 29% utilizam o papel grau cirtrgico, seguidos de 29% de tecido de
algoddao  cru, 21% SMS (Embalagem em ndao tecido  SMS-
sunbonded/metblown/spubonded) 15% caixas metélicas (containers) e 3% utilizam o
tyveck.

A padronizacdo quanto ao numero de embalagem utilizadas das 18
respostas 61% utilizam a embalagem dupla, 5% simples e 33 % n&do tem
padronizacao.

O equipamento mais utilizado para o processamento da fresa flexivel das 17
respostas 100% utilizam a autoclave a vapor sob presséao.

No transporte dos produtos de saude para o centro cirargico das 16
respostas 43% utiliza a mesa cirargica auxiliar, seguido de 37% de carrinho fechado,
19% em carrinho aberto.

No controle da umidade e temperatura da area de armazenamento da CME
das 15 respostas, somente 33% realiza este controle e 67% nao realiza. Dos 33%
que faz este controle apenas 13% realiza por meio de termémetro, seguidos de

13% que utiliza o hidrémetro e 7% controla por meio do termo hidrémetro.
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A fresa flexivel das 17 respostas 100 % dos hospitais pesquisados utilizas
fresas consignada das empresas terceirizadas.
No item da capacitacdo da equipe de enfermagem das 14 respostas 29 %

realiza anualmente, seguido de 21% quinzenal, 14% mensal e 36% nao realiza.
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SIM N | NAO

ATIVIDADES % N %
Qual o método é utilizado na limpeza das fresa flexiveis
Utiliza escova apropriadas para a higieniza¢do dos lumens | 14 30 4 22
(diametro e comprimento) das fresas flexiveis
Utiliza escova para limpeza de superficie 10 22 8 44
Possui Pistola de agua sob presséo 13 28 5 27
Possui pistola de ar comprimido 9 20 9 50
Total 46 100
Limpeza automatizada
Lavadora Ultrassonica sem retro refluxo 4 19 14 78
Lavadora ultrassonica com retro refluxo 6 29 12 61
Lavadora termodesinfectadora com rack para limpeza de | 9 43 9 50
lumens
Lavadora termodesinfectadora com rack para instrumentais 2 9 16 88
Total 21 100
No enxague final a 4gua passa por algum tipo de
tratamento
Filtro 5 micra para enxague 6 55 12 61
Agua destilada 1 9 17 94
Agua deionizada 1 9 17 94
Osmose reversa 3 27 15 83
Total 11 100
Como realizado a analise visual de limpeza
Visualizacdo de imagem intensificadora através da lupa 10 42 8 44
Visualizacdo sem imagem intensificadora (Olho Nu) 4 17 14 78
Swab de proteina 5 21 13 72
Swab ATP agua para canulados 4 16 14 77
Swab de Hemoglobina 1 4 17 94
Total 24 100
Realiza teste de monitoramento do funcionamento das
lavadoras
Sonocheck, Tosi, limen Tosi 8 57,1 10 55
Lumen Tosi, Sonocheck 2 14,3 16 88
Sonocheck, Tosi 2 14,3 16 88
Sonocheck, CEI - -
Outros 2 14,3 16 88
Total 14 100
Utiliza alguns produtos para desinfeccdo quimica das
fresa Flexivel
Glutaraldeido 3 33 15 83
Acido peracético 2 23 16 88
Cidex 1 11 17 94
Peroxido de Hidrogénio 3 33 15 83
Ortoformoldeido 0 0 18 100
Total 9 100




Quadro 8: Caracterizacao das atividades na Central de Material e Esterilizacdo (Continuacgéo)

SIM N | NAO
ATIVIDADES % N %
Quais tipos de Involucros/ embalagens utilizados para
empacotamento/preparo da fresa flexivel
Papel Kraft 1 3 17 94
Papel grau cirdrgico 11 29
Tecido algodao cru 11 29
Filmes transparentes -
Caixas metalicas (CONTANAINER) 6 15
SMS — (Embalagem em nao tecido SMS — 8 21
sunbonded/metblown/spubonded)
Tyveck 1 3
Total 38 100
Quantos involucro sdo padronizadas para embalagem das
fresas flexivel na instituicdo
Simples 1 6
Dupla 11 61
Embalagem terciaria (Papel filme) - -
N&o tem padronizacado 6 33
Total 18 100
Qual equipamento é utilizado pelo CME no processo de
esterilizacdo da fresa
Autoclave vapor sob pressao 15 100
Estufa -
Oxido de etileno -
Plasma de perdxido de hidrogénio -
Vapor Baixa temperatura de formaldeido -
Total 15
As fresa flexivel séo consignadas 17 100
Como € o transporte das fresa flexivel para o centro cirdrgico
Carrinho fechado 37 12 67
Carrinho aberto 19 15 83
Container de plastico - -
Mesa auxiliar 7 44 11 61
Total 16
Controle de umidade e temperatura no armazenamento da | 5 33 10 67
central de material
Termbmetro 2 13 -
Higrémetro 2 13 -
Termo hidrbmetro 1 7 -
Total 5
Como e realizada a capacitacdo do equipe de enfermagem
Quinzenal 3 21
Mensal 2 14
Cronograma Anual 4 29
N&o tem capacitacdo 5 36
Total 14
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No monitoramento em relacdo ao funcionamento de equipamento de
esterilizacdo nas instituicbes pesquisada, de 13 respostas o teste de Bowie Dick é
realizado diariamente em 95% dos hospitais e 6% é realizado quinzenalmente, ja o
teste bioldgico de 16 respostas e realizado diariamente em 87,5% das instituicoes e

12,5% realiza semanalmente, quadro 9.

Quadro 9 — Caracterizacdo dos testes de monitoramento em relacdo ao funcionamento do
equipamento

Testes Diario Semanal Quinzenal Mensal Anual
N % | N % N % N % N %

Teste de Bowie | 13 94 1 6 - -

Dick

Teste Bioldgico 14 875 |2 12,5 - - -

Em relagcédo aos indicadores de monitoramento de processo de esterilizacao
apenas das 13 respostas, 92% hospitais responderam usar o teste classe 1- fita
zebrada em todos os pacotes, seguido de (oito) 61% hospitais que utiliza o teste
classe 4 multiparametrico em todos os pacotes. Sendo que 13 respostas 15,38%
utiliza a classe 5- integrado quimico em caixas com implantes e 54% utiliza nas
caixas e pacotes e 31% somente nos ciclos, de 7 respostas 14% utiliza o classe 6
em pacotes e caixas e 86% utiliza em todos os ciclos.

Dos 15 enfermeiros respondentes apenas sete (47%) realiza a pré lavagem
da fresa flexivel ainda no centro cirargico, quadro 10.

Quadro 10 — Caracteriza¢do quanto a realiza¢do da pré lavagem no centro cirirgico

Pre- lavagem Total
Sim Néao N R
N % N % % N %
7 47 8 53 3 17 18 100

Dos 53% que nado realiza a pré lavagem, apenas um utiliza detergente
desincrostante os demais inicia pré lavagem na CME. No questionamento em
relacdo ao tempo gasto entre o termino da cirurgia e a chegada da fresa flexivel das
17 respostas 61% relataram, que gasta um tempo maior de 20 minutos para

encaminhar o material, seguidos de 33% que levam em torno de 1 hora.
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6. DISCUSSAO

A fresa flexivel € um produto de saude de dificil limpeza, dados na literatura
relatam que o avanco na tecnologia em relagdo a complexidade dos instrumentais,
os torna cada vez mais dificil de descontaminar, devido a grande variedade de
lumens de diferentes diametros, quanto mais estreito, mais dificil a realizacdo da
limpeza 9. Os dados neste estudo diferiram da literatura, ao observar que a
remocdo de sujidade ndo estéd relacionada com o diametro da fresa flexivel em
analise.

A literatura também enfatiza que muitas vezes este setor ndo recebe o devido
valor, resultando em pouco treinamento e supervisdo ©@®, sugerindo que a escova e
outros artefatos podem néo ter sido adequadamente utilizados, de acordo com a
determinacgdo das normas técnicas da ANVISA (3

Neste estudo foi realizada a andalise microbioldgica das escovas de limpeza
de superficie e de limen da fresa flexivel. As escovas de superficie e de [limen que
passaram pelo processo de esterilizacdo pelo 6xido de etileno, e as escovas de
limen submetidas a limpeza com detergente enzimético, ndo apresentaram
crescimento microbiano, enquanto as escovas de limpeza de superficie que foram
submetidas ao detergente enzimatico e, apds o processo de limpeza da fresa,
armazenadas em sacos plasticos, apresentaram crescimento de microrganismos.

Esta diferenca em relacdo a limpeza da fresa pode ser devida a constituicao
das escovas. As de superficie possuem bulbos onde ndo se consegue remover as
sujidades apenas com detergente. Ressalta-se, entretanto, que o processo de
esterilizacdo em oOxido de etileno € um agente quimico de alta eficiéncia no que se
refere a esterilizagcdo de artigos médico-hospitalares, age a baixas temperaturas e
possui alto poder de penetracdo, sem ser corrosivo 5

Pesquisas com as escovas dentais que apresentam semelhancas em relagao
a estrutura das escovas utilizadas para limpeza das fresas, demonstram que 0s
microrganismos se mantém viaveis em suas cerdas, tal como o predominio de cocos
Gram positivos e bacilos Gram negativos que podem transmitir periodontopatias aos

seus usuarios 9.
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A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, segundo a Norma Técnica 001 ©3)
determina que a escovacao da superficie interna de cada limen deve ser realizada
com uma escova macia, ajustada ao tamanho do limen, no minimo 5 vezes, do
sentido proximal para o distal. Repetir esse procedimento até a eliminacdo de
sujidade visivel.

Estudos evidenciam que o produto de limpeza pode intervir na capacidade de
remocao de matéria organica aderidos a superficie dos instrumentais ¢7),

Existem varios produtos com essa finalidade, porém a alternativa em manter
os instrumentais umidificados imediatamente apds o procedimento cirdrgico, mesmo
que sejam imersos em agua, pode evitar que a matéria organica fique aderida ao
instrumental levando a formacé&o do biofilme ©8).

Os dados desta pesquisa vém de encontro com os achados na literatura, ao
concluir que a imersao da fresa no detergente enzimatico e no peréxido de
hidrogénio facilitou o procedimento de limpeza manual®.0 uso do detergente
enzimatico estda sendo bastante questionado principalmente para instrumentais de
oftalmologia, pois podem ter endotoxinas se nao forem removidas totalmente,
podem levar a serias lesbes intraoculares, sendo indicado o uso de outros
detergentes existentes no mercado sendo grande destaque que sdo o detergentes
neutro ou detergente alcalino ©0),

Achados na literatura, mencionam que o ressecamento de matéria organica
dificulta sua remocé&o do instrumental (1853 gerando aumento nos custos hospitalares
pelo uso excessivo de produtos de limpeza, tempo excessivo gasto pelos
profissionais na execucdo da atividade de limpeza e a instituicdo tem que possuir
grande numero de fresas para suprir a demora no procedimento de limpeza. Os
dados obtidos nas analises deste estudo vém corroborar com literarios, justificando o
tempo maior do ciclo de limpeza da fresa flexivel no G I, talvez o fato de imergir os
utensilios cirargicos nos produtos de limpeza favoreceu a remocéo da sujidade. O
peroxido de hidrogénio (G Ill) foi o que proporcionou maior remoc¢éo da sujidade em
menor tempo para completar o ciclo de limpeza.

A literatura indica que a composicdo do peroxido de hidrogénio favorece a
limpeza antes do ressecamento da matéria organica, pois suas propriedades
oxidativo que auxiliam na remocao de microrganismo, sendo considerado um
desinfetante oxidante e desincrostante, branqueador bucal utilizado em grande

escala pelos odontologistas *%. A Agéncia de Vigilancia Sanitaria ndo recomenda a



76

rotina de emprego deste produto como antisséptico, pois 0 mesmo necessita de um
periodo longo de contato causando destruicdo do tecido granulativo 61

Na analise da limpeza da fresa flexivel percebe-se a diferenca entre o0 numero
de reprocessamento entre a lavadora ultrassdnica e a termodesinfectadora. Apesar
de a lavadora ultrassbnica ser recomendada para limpeza de produtos de saude
canulados®53), houve uma melhora, porém ainda ineficiente, quando comparada
com a termodesinfectadora.

Apesar do G Il e lll utilizar os dois tipos de limpeza automatizada, no G Il
houve menor nimero de processamento, talvez isso ocorra pelo uso do peréxido de
hidrogénio na limpeza manual, o que proporcionou maior capacidade na remocéao da
carga microbiana, resultando em apenas um reprocessamento apds o ciclo de
limpeza. Estes dados diferem da literatura, que recomenda apenas produto
enzimatico e a lavadora ultrassonica para limpeza de produtos canulados (846),
entretanto, utilizou-se neste estudo o perdxido de hidrogénio. Faz-se importante
mencionar a imersdao em peroxido de hidrogénio no G Il que utilizou menor tempo
para completar o ciclo de limpeza, e ndo foi encontrado na literatura analise acerca
dos efeitos adversos causados por instrumentais limpos com a utilizacdo deste
produto.

Na lavadora termodesinfectadora houve melhora da limpeza, tendo um
namero reduzido de fresas que apresentaram residuo escuro. Segundo a literatura,
na lavadora termodesinfectora a remocao da sujidade ocorre de maneira eficiente, a
mesma promove limpeza adequada de areas dificeis de serem alcangadas de forma
consistente, utilizando métodos manuais e provendo parédmetros de limpeza e
enxague durante o processo 62,

Ressalva-se que na execucdo do processo de secagem manual com ar
comprimido, ocorre a variagdo de intensidade e tempo de acordo com o funcionario
gue executa 0 processo, ja na secagem realizada pela termodesinfectadora, a
mesma padroniza o tempo e a intensidade, desta forma acreditamos que o niumero
de residuo na termodesinfectadora foi menor do que em outros métodos que
necessitavam da secagem manual, ficando ainda, umidade interna na fresa (1°:62),

Em relacéo ao residuo de coloracdo escura que aparece nas fresas flexiveis
apos a limpeza pela lavadora ultrassénica e aprovado pelo teste de proteina e ATP e
confirmados pela analise microbiolégica laboratorial sugere ser residuo, sugestivo de

oxidacdo pela umidade. Entretanto no grupo G Il houve menor formacao do residuo
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escuro apés limpeza na lavadora termodesinfec¢cdo em relagdo G Il. No Gll teve
mais reprocessamento, sendo assim mais contato com o detergente enzimatico.
Segundo as recomendacdes do fabricante em relacdo ao uso inadequado do
produto enzimatico em relacdo a umidade, diluicdo, tempo de exposicdo pode
ocasionar deterioracdo do instrumental (59

Quanto as fresas, a carga biolégica em suas reentrancias (alguns tipos)
representa uma ameaca para seguranca do paciente®, a fresa analisada possui
varias partes e ndo é desmontavel para a limpeza com seguranca. Diferentemente
das fresas encontradas de marcas importadas, onde sua estrutura é Unica, reta e
lisa, ndo possui reentrAncias onde a ponta da broca é trocada conforme a
necessidade de diametro que o cirurgido necessita para o procedimento (1.32),
Sendo assim, este material foi encaminhado para analise de espectrofotometria para
analisar do residuo escuro na fresa flexivel.

Na andlise foi constado que o residuo apresentado internamente entre as
hastes espiraladas da fresa é sugestivo de oxidacdo, podendo ser devido a
presenca de matéria organica. Percebemos que nos grupos em que a limpeza foi
realizada imediatamente ao procedimento cirlrgico e associado a termodesinfeccao
(G Il e G ), raras fresas produziram o residuo.

Os métodos de limpezas tradicionais ndo sao suficientes, e podem ser
onerosos e ndo poderdo resultar em 100% da exposi¢cdo e limpeza, portanto nao
seguros para reuso. A fresa pode apresentar se limpa, mais € suscetivel que
fragmentos de tecidos, sangue e a medula éssea tenha ficado em pequenas areas
entre as espirais e dentro das rachaduras. Os dados desta pesquisa reforcam os ja
existentes na literatura quanto a presenca de residuo/carga biolégica, o que
representa uma ameagca para seguranca do paciente(®3),

Paralelamente foi observado 11 quebras de fresa durante o procedimento da
limpeza das mesmas, sugerindo danificacdo da fresa, talvez pelo uso em varias
cirurgias ortopédicas, reprocessamento e grande exposi¢do aos produtos destinados
a limpeza, sugerindo que a mesma seja realmente de uso Unico.

A fresa € um material consignado na instituicdo em estudo, sendo fornecido
pelas empresas terceirizadas que fornecem a protese para ser implantada. Em se
tratando de material consignado, ha um rodizio entre as instituicbes que fazem
cirurgias ortopédicas. Apesar das recomendacdes da RDC 15 @8 sobre o

reprocessamento da limpeza da fresa (que deve ser realizado pelo proprio hospital
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que utilizara o material) ndo tem-se a garantia das condicbes deste material, e de
gue forma o mesmo foi processado anteriormente, devido aos diferentes tipos de
limpeza.

O resultado da pesquisa com o0s hospitais credenciados de nivel de
exceléncia concluiu que existem os mais diferentes tipos de limpeza, e que e as
vezes nao seguem as recomendacgdes da RDC 1518,

A fresa é composta por mais de uma peca, ou seja, um conjunto de pecas,
dificultando a visualizacdo da limpeza entre 0s espacos internos entre as hastes
espiraladas da fresa, somente identificamos que este material ndo esta adequado
qguando o mesmo apresenta residuo, se nao tiver, consideramos o material apto para
uso, porém nem sempre esta 3, fato que favorece a formacéao de biofilme.

Apesar das normativas que estipulam que a troca de agua deve ser realizada
a cada ciclo conforme RDC 15 e RDC 55 (1846), Os dados desta pesquisa difere
destes achados ao verificar que a andlise microbioldgica da parede da lavadoras,
ultrassonica e termodesinfectadora, mostrou a necessidade de limpeza e da troca da
agua a cada ciclo.

Nesta pesquisa foram coletadas as amostras de analise da agua nos grupos I,
I e Ill, onde ocorreram alteracdo com relacdo a pureza da agua, segundo
parametros comparados com os recomendados da AMMI 2007 2, A pureza da
agua, a temperatura e o tipo de sujidade interferem na efetividade dos detergentes
e, consequentemente, na efetividade do processo de limpeza(19,

Percebe-se que apesar dos hospitais serem credenciados nacionalmente
como de exceléncia, classificados como grande porte, central de material
esterilizado centralizada, equipes especializadas, porém ainda existe muita
controvérsia sobre o procedimento de limpeza das fresa flexivel. Apesar de quatro
instituicdes relatarem possuir POPs, descrevem de maneira incompleta quando
comparada com a recomendacéo do fabricante % e a determinacdo da RDC 15 (8),
quanto ao tempo de exposicdo do material, processo de escovagao, tipo da
lavadora, por exemplo, sem retro refluxo para limpeza de instrumentais canulados
(53), na avaliacdo da limpeza, e relacdo a escolha de produto inadequado. Isso
aumenta ainda mais a preocupacao dos profissionais desta area por ser um material
consignado sem padronizacdo de limpeza, por ser classificado como de grande

complexidade.
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7. CONCLUSAO

[ERN
1

4-

Houve reducdo do numero de vezes do processamento na limpeza manual
qguanto na limpeza automatizada quando a fresa foi imersa em peroxido de
hidrogénio seguido do detergente enzimatico. Consequentemente diminuiu
gasto de insumos e o tempo do profissional nesta atividade, ndo garantindo a
limpeza.

Houve menor producéo de residuo nas fresas que foram imersas em peroxido
de hidrogénio seguido do detergente enzimatico, podendo provocar danos ao
paciente.

H& necessidade de esterilizar a escova de limpeza para superficie e limen
guando em sua composicdo apresentar cavidades e cerdas ( bulbo),
impedindo a disseminacdo de microrganismos durante o procedimento de
limpeza.

A 4gua utilizada para a realizagdo do procedimento deve ser analisadas
guanto a padronizagéo para uso de limpeza dos instrumentais;

E necessario trocar a 4gua e realizar a limpeza das lavadoras a cada ciclo.
Este produto de saude pode ser um reservatdrio ou até mesmo um veiculo
de disseminacdo de microrganismos favorecendo a contaminacdo cruzada
entre pacientes da mesma instituicdo ou até mesmo em diferentes instituicées
Na pesquisa a nivel nacional percebeu semelhancas na dindmica de limpeza
da fresa flexivel, embora a maioria ndo segue 0s pressupostos determinado
pela legislagcdo em vigor.

Os testes para avaliacdo da limpeza existentes hoje no mercado, os método
sdo insuficientes para uma andlise adequada do processo de limpeza pois
nao avalia todos componentes existentes na material organica como o caso

da gordura.

Concluiu que os procedimentos de limpeza da fresa flexivel proposto nao

proporciona seguranga para O reuso, pois apresenta varios fatores de riscos ao

paciente devido a sua complexidade. Necessitando de recomendacdes aos gestores

e demais profissionais que militam nesta area para uma reflexdo para a garantia e

qualidade de uma assisténcia segura.
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8. Recomendacgdes

Diante desses fatores de riscos elencados sobre limpeza das fresas flexiveis
nos sugere uma reflexdo junto a Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
sobre a possibilidade deste produto de saude ser incluido na lista negativa como
material proibido de reprocessamento.

Para esse tipo de procedimento cirargico sugere que sejam adquiridos outros
mecanismos e estruturas de fresas disponiveis no mercado, com estruturas com
menos criticidade, com haste Gnica sem articulacdo e desmontavel para facilitar o
processo de limpeza.

Segue abaixo o formulario de queixa técnica passo a passo, orientando
como deve ser preenchido para comunicar um agravo a saude do(s) paciente(s) ou
usuarios, efeito inesperado ou indesejavel, falha entre outros, que comprometam a
seguranca sanitaria do produto. Qualquer profissional de saude pode notificar a
suspeita de evento adverso ou queixa técnica.

Esta notificacdo de queixa técnica serve para a Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria conhecer os efeitos adversos sobre o produto de saude no

controle de qualidade e seguranca percebido pelos servigos de salde
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Apéndice B- Questionario

UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA

CAMPUS DE BOTUCATU
FACULDADE DE MEDICINA unesp

Departamento de Enfermagem
BOTUCATU, SP - RUBIAO JUNIOR - CEP 18603-970 - Telefone (014) 3880-1328/1329

E.Mail: cenf@fmb.unesp.br

Este questionario é destinado a vocé enfermeira responsavel técnica pela
Central de Material e esterilizacdo deste hospital.

Solicito a colaboragao na realizagao da minha pesquisa sobre “higienizagao da
fresa flexivel utilizada em cirurgias ortopédicas” a qual sera desenvolvida pelo
Programa de POs Graduacao-Mestrado profissional sob a orientacdo da Profa.
Dra. lone Corréa do Departamento de Enfermagem da Faculdade de Medicina
de Botucatu-UNESP.

Contando com sua participacdo solicito que assine ou responda que apos ter

lido o Termo de Consentimento Livre Esclarecido aceita em participar da
pesquisa respondendo as questdes abaixo:

1) Idade

1- ( )20a30

2- ( )30a40

3- ( ) mais de 40
2) Sexo

1- ()F
2- (WM

3) Quanto tempo trabalha na area de Central de material esterilizado?

1- ( )1a5

2- ( )5a1l0

3-()1loails

4- ( )15a20

5- () mais de 20

4) Classificagéo da instituicdo:

1- ( ) Hospital Publico
2- () Hospital Privado com fins lucrativos


mailto:cenf@fmb.unesp.br
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3- ( ) Hospital Privado sem fins lucrativos
4- () Filantropico
(
(

5 ) Beneficente
6 ) outro. Comente

5) Especialidade:

1- ( ) Hospital Geral

2- () Hospital Especializado

3- ( ) Hospital de urgéncia
()
()

4- Hospital Universitario de ensino e pesquisa
5- outro. Comente

6) Numero de Leitos- Ministério da Saude, em 1.° de junho de 2004, editou a
Portaria GM n. 1.044. Referente ao numero de leitos

1- ( )50 ( Pequeno porte)

2- () 51-150 ( Médio porte)

3- ( ) 151-500 ( Grande Porte)

4- () mais que 500 ( Capacidade extra)

7) Existe enfermeiro responséavel técnico especifico para o Central de
material Esterilizado?

1- ()sim
2- () ndo. — Em caso negativo quem realiza e de que
forma:

8) Total de carga horaria diaria do enfermeiro responsavel técnico da Central
de material esterilizado?

R:

9) Qual a categoria pertence o responsavel técnico da Central de Material
esterilizado?

1- ( ) Enfermeiro

2- () Farmacéutico

3- ( ) Engenheiro de Producéo
4- () Outros Comente

10) Grau de escolaridade do responsavel Técnico?
Graduacéao

1- ()
2- () Especializacdo CME/CC
3- ( ) Mestrado



4- ( ) Doutorado
5- () outros. Comente

11) Numeros de enfermeiros que atuam no CME?

R:

12) Numeros de técnico/ Auxiliar que atuam no CME

1 - Técnico:

2 — Auxiliar:

13- Na érea fisica da CME permite o fluxo linear/unidirecional do
instrumental cirdrgico da area suja para area limpa?

1-( ) na
2-( ) Sim
3-( ) outro comente

14) A central de material esterilizado é classificada como?

1- ( ) Centralizado
2- () Parcialmente Centralizado
3- ( ) Descentralizado

15) Na instituicdo tem procedimento de ortopedia com implante de haste
intramedular?

1- (
2- (

a

=
30

1- ( ) Néo
2- () Sim
3- ( ) outro tipo de fresa. Qual

18) Existe Procedimento Operacional Padrdo (POP) para o processamento
de limpeza da fresa Flexivel?

1- () N&o.

Como é realizado descreva:

94




2- () Sim.

Qual:
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19) E realizada alguma capacitac&o da equipe com relagdo ao
reprocessamento da fresa flexivel?

1- () Néo
2- () Sim

Quando?

a) () Quizenal
b) ( ) Mensal
C) ( ) Cronograma anual( Educacéao continuada Permanente)
d) ( ) Outros: comente

20 ) Qual o numero de repeticdo dos ciclos de higienizacado da fresa?
1- ( ) Néo.
2-()Sim.
Quantas vezes?

21) Qual produto utilizado para limpeza da fresa flexivel?

( ) Detergente enzimatico
( ) Detergente alcalino
( ) Detergente neutro
4- () Acido peracético
( ) Alcool 70%
() Outro. Comente

22) Qual o método € utilizado na limpeza das fresa flexiveis?

( ) Limpeza manual

a) Utiliza escova apropriadas para a higienizacdo dos lumens( diametro

e comprimento) das fresas flexiveis.

b) Utiliza escova para limpeza de superficie *MULTIPLA ESCOLHA
c) Possui Pistola de agua sob pressao

d) Possui pistola de ar comprimido

e) Outro: comente




a) Lavadora Ultrass6nica sem retro refluxo

b) Lavadora ultrass6nica com retro refluxo (fluxo intermitente)

c) Lavadora termodesinfectadora com rack para limpeza de lumens
d) Lavadora termodesinfectadora com rack para instrumentais

e ) Outro

23) No enxague final a agua passa por algum tipo de tratamento?

1- () Filtro 5 micra

2- () Aguadestilada

3- ( ) Aguadeionizada
4- () Osmose reversa
5- () Outros. Qual ?

24) E realizado na instituicdo a Pre — lavagem da fresa flexivel no centro
cirargico?

( ) Nao
( )Sim . Qual

25) Quanto tempo pds cirurgia inicia o procedimento de higienizacédo da
fresa flexivel no CME?

1- () menos de 20 minutos
2- () mais de 20 minutos
3- ( )01l hora

4- ( ) mais de 01 hora

5- ( )outro Qual

26) Como é realizada a analise visual de limpeza :

1- ( )visualizag&o de imagem intensificadora através da lupa:
2- () Visualizagcdo sem imagem intensificadora ( Olho Nu)
3- ( ) Teste quimico

a) ( ) Swab de proteina
b) ( ) Swab ATP agua para canulados
c) ( ) Swab de Hemoglobina

=
1

() Outros. Qual
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27) Realiza teste de monitoramento do funcionamento das lavadoras?
( ) Nao
() Sim
Quais:

a)( ) Sonocheck, Tosi, limen Tosi
b)( ) lumen Tosi, Sonocheck

c)( ) Sonocheck, Tosi

e)( ) Sonocheck, CEIl

d)( ) Outros. Quais

28) Utiliza alguns produtos para desinfeccdo quimica da fresa Flexivel?
( ) Nao
() Sim

Quais

a) () Glutaraldeido
b) ( ) Acido peracético
c) ( ) Cidex

d) ( ) Peréxido de Hidrogénio
e) ( )Ortoformoldeido
f) () Outro . Comente

29) Quais tipos de Invélucros/ embalagens utilizados para
empacotamento/preparo da fresa flexivel?

- () Papel Kraft

- ( ) Papel grau cirurgico

-( ) Tecido algodéo cru

- ( ) Filmes transparentes

- () Caixas metalicas ( CONTANAINER)

-( ) SMS - (Embalagem em néo tecido SMS -
unbonded/metblown/spubonded)

-( ) Tyveck

8- OUTROS: Comente

N0 oo hWwWNE

30) Quantos invélucros séo padronizados para embalagem das fresas
flexivel na instituicao.

1- () Simples

3- () Dupla

4- () Embalagem terciaria ( Papel filme)
5- () Outros: Comente
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31) Qual equipamento é utilizado pelo CME no processo de esterilizacao da
fresa?

1- ( ) Autoclave vapor sob presséo

2- () Estufa

3- ( ) Oxido de etileno

4 -( ) Plasma de perdxido de hidrogénio

5- ( ) Vapor Baixa temperatura de formaldeido

32) Se o método de esterilizacdo for por vapor saturado quais testes sao
utilizados nos monitoramentos de processo?

1- ( ) Classe 1 —fita Zebrada
a)( ) Em todos pacotes
b)( ) Outro : comente

2-( ) Teste de Bowie Dick
a)( ) Diario
b)( ) Umavez por semana
C)( )Umaacadal5dias
d)( )Umavez acada més
e)( ) Umavez por ano

3- ( ) Classe 4- multiparamétrico
a)( ) Em todos pacotes
b)( ) Outro : comente

4-( ) Classe 5 —integrador quimico
a)( ) Em todos pacotes e caixas
b)( ) Em todos ciclos para liberagdo da carga* Multipla escolha as principais
C( ) Somente nas caixas e caixas com implantes
d)( ) Outro : comente

5-( ) Classe 6 — Emulador
a)( ) Em todos os pacotes e caixas
b)( ) Em todos os ciclos paraliberacdo da carga
C( ) Somente nas caixas e caixas com implantes
d)( ) Outro : comente

6- ( ) Teste Bioldgico
a)( ) Diario
b)( ) Umavez por semana
C)( )Umaacada 15 dias
d)( ) Umavez acada més
e)( ) Umavez por ano
7- () Outro: Comente

33) Existe controle de temperatura e umidade na area armazenamento por
meio de termémetro?

1- ( ) Nao- Como é realizado:
2-( ) Sim




3- Qual é Padronizado?

34) Como é o transporte da fresa flexivel para o centro cirurgico?

1- ( ) Carrinho fechado

2- () Carrinho aberto

3- ( ) Container de plastico
4- () Mesa auxiliar

5- ( ) Outros

35) As fresas flexiveis sdo consignadas?

sim
Nao
Outro: Comente:

1-()
2- ()
3- ()
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Apéndice C- Termo de consentimento livre e esclarecido.

AVA

AVAVAY
unes p ww UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA

CAMPUS DE BOTUCATU

FACULDADE DE MEDICINA

Departamento de Enfermagemn
BOTUCATU, SP - RUBIAO JUNIOR - CEP 18603-970 - Telefone (014) 3880-1328/1329

E.Mail: cenf@fmb.unesp.br

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(TERMINOLOGIA OBRIGATORIA EM ATENDIMENTO A RESOLUCAO 466/12-
CNS-MS)

O Sr (a) estd sendo convidado(a) a participar de uma pesquisa chamada
Estudo comparativo de trés procedimentos de Higienizacdo da fresa flexivel
utilizados em cirurgias ortopédicas, aprovada pelo comité de ética CAAE:
51470215.2.0000.544, que serd desenvolvido por mim: Ana Lucia Gregorio
Tavares (supervisora técnica da central de Material e esterilizado do HCFMB) com
orientacdo do profissional: Professora Dra. lone Corréa ( docente do departamento
de enfermagem da Faculdade de Medicina de Botucatu- UNESP) que pretende
avaliar o processamento de limpeza e desinfec¢do a fresa flexivel utilizadas nos

procedimentos de Implantes de haste intramedular de tibia e fémur.

O Sr (a) foi selecionado (a) a participar dessa pesquisa por compor a lista
de Hospitais Acreditados em nivel de exceléncia no Brasil, no caso de vocé
concordar em participar, favor assinar ao final do documento. Sua participacdo nao é
obrigatoria, e a qualquer momento, vocé podera desistir de participar e retirar seu

consentimento.

A pesquisa consta de algumas perguntas sobre os dados pessoais e
algumas questbes sobre o seu ambiente de trabalho relacionados a higienizacdo da
fresa flexivel utilizados em cirurgia ortopédica. A participacdo nessa pesquisa € de
extrema importancia para o estudo, uma vez que facilitara para elaboracdo de um
diagnoéstico situacional em ambito nacional quanto ao processamento desse
instrumental cirdrgico utilizado em cirurgias de implantes ortopédicos de haste de
tibia e fémur, contribuindo desta forma para promover a melhoria dessa pratica,

visando a seguranca do paciente.


mailto:cenf@fmb.unesp.br
http://www.gtweb.fmb.unesp.br/imagens/Logo_XL.jpg
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Os dados seréo coletados pela pelo pesquisadora através do preenchimento do

questionario que sera encaminhado via e-mail.

CONFIDENCIALIDADE DA PESQUISA E FORMA DE
ACOMPANHAMENTO

Sera garantido o sigilo e a privacidade dos participantes envolvidos nessa
pesquisa, serdo divulgados apenas os dados diretamente relacionados aos objetivos

da pesquisa, sem revelar a identidade dos participantes envolvidos.

Qualquer duavida adicional vocé podera entrar em contrato com o
Comité de Etica em Pesquisa através dos telefones (14) 3880-1608 ou 3880-1609
que funciona de 22 a 62 feira das 8.00 as 11.30 e das 14.00 as 17horas, na Chacara
Butignolli s/n°® em Rubido Junior — Botucatu - S&o Paulo. Os dados de localizagéo
dos pesquisadores estdo abaixo descrito: Apds terem sido sanadas todas minhas
duvidas a respeito deste estudo, CONCORDO EM PARTICIPAR de forma voluntaria,
estando ciente que todos os meus dados estardo resguardados através do sigilo que
0s pesquisadores se comprometeram. Estou ciente que os resultados desse estudo
poderdo ser publicados em revistas cientificas, sem no entanto, que minha

identidade seja revelada.

Botucatu, [

Pesquisador
Participante da Pesquisa
Nome: Ana Lucia Gregério Tavares

Assinatura;

Pesquisadora:

Fone: (14) 3811-6048
Email:ana.gregor@fmb.unesp.br

Orientadora: lone Correa:

Email: icorrea@fmb.unesp.br



Apéndice D-Imagens - Grupo |- Descri¢cdo da limpeza manual da fresa conforme

cenario atual da CME.

2- Enxague com movimentos de
flexao da fresa flexivel;

3-Escovacao da superficie da fresa
flexivel em movimentos circular;

4- Escovacao do lumen da
fresa flexivel:

5- Enxague no limen da fresa
flexivel;

6 -Imersao da fresa flexivel no
detergente enzimatico

7-Escovacao do lumen da
fresa flexivel;

9-Escovacao da superficie da fresa
flexivel em movimentos circular;

10 -Enxague em agua corrente

11 -Enxague no limen da fresa
flexivel com pistola de agua

12- Secagem da fresa flexivel em
pistola de ar comprimido
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Apéndice E- Imagens- Grupo Il — Descricao da limpeza manual da fresa
imediatamente apos a procedimento cirurgico no detergente enzimatico

1- Caixa cirurgica ortopédica
apods procedimento;

2-Container de 30 ml esterilizado
em oxido de etileno

3- Abertura do involucro do

container;

4- Fresa flexivel imersa em
detergente enzimatico imediatamente

5. Injecao de detergente
enzimatico imediatamente na

7-Escovacao da superficie da
fresa flexivel em movimentos

6-Abertura da escova esterilizado em
oxido

8- Escovacao do lumen da fresa

9- Enxague da fresa flexivel com
pistola de agua sob pressao

10 - Secagem da fresa flexivel
com ar

11- Caixa apos higienizacao final

12- caixa esterilizada
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Apéndice F- Imagem- Grupo llI- Descricdao da limpeza manual imediatamente apds
o procedimento cirdrgico e o uso de peroxido de hidrogénio

2. Container esterilizado em
oxido de etileno

4. Injec@o com seringa de 20 mL s = z
i Intorior do Kinien 5. Apos In]e9ao de H202 no 6. Escovacao da superficie da
interior do limen fresa

7. Escovagio da superficie da 8. Escovacao do lumen da fresa 9. Enxague do lumen e superficie
fresa da fresa

10. Secagem da fresa

11- caixa ap6s higienizagao 12- caixa esterilizada
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Apéndice G- Ficha de treinamento dos Funcionarios.

Grupo | — Limpeza Manual

Segue se abaixo a descricdo dos passos para a realizacdo da limpeza pela
acao mecanica:

1- Realizar um pré enxague com 4gua morna corrente na superficie da fresa
flexivel e lumen, com movimento de flexdo proporcionada pela flexibilidade da
prépria fresa, atingindo ranhuras e superficie irregulares;

2- Aplicar um jato de dgua morna nas fresas e durante o procedimento de
limpeza pela agdo mecanica, utilizando esfregago com escova na superficie e [limen
da fresa flexivel;

3- Realizar o enxague com pistola de agua sob pressdo no limen da fresa
flexivel;

4- Realizar imersao da fresa no detergente enzimatico por cinco minutos;

5- Esfregar com as escovas apropriadas para cada fresa do sentido proximal
(porca) para o distal, tanto na superficie como no limen (sentido vai e vem) até que
visivelmente ndo evidencie a presenca de residuo;

6 - Realizar o enxadgue com jato de agua filtrada sobre pressao;

7- Realizar a secagem da fresa com ar comprimido sobre compressa estéril
cirirgica (tamanho 45x50 cm) no intuito de visualizar presenca de residuo na
superficie e reentrancias da fresa;

8- Coletar o material da superficie da fresa e reentrancias com os testes
“Clean-Trace Surface Protein” para superficie da fresa flexivel e “Swab Water ATP”

para limen, conforme monitoramento de processo de limpeza.
Grupo Il = Limpeza manual

1- Colocar a fresa flexivel apds término do procedimento em imersao num
container de 30 litros (esterilizado pelo 6xido de etileno), contendo 20 litros de agua

e 40 mL de detergente enzimatico;

2- Injetar no lumen da fresa flexivel 20 mL de detergente enzimatico com

auxilio de uma seringa;

3- Transportar para a CME;
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4- Realizar com escova estéril em movimentos circulares por toda extensédo

da fresa, em movimento longitudinal, do sentido proximal para o distal.
5 - Escovar o lumen por cinco vezes em cada fresa flexivel,
6 - Enxaguar com jato de agua filtrada sobre pressao

7 - Realizar a secagem da fresa flexivel com ar comprimido e compressa
cirtrgica estéril (tamanho 45x 50 cm) para visualizacdo de residuo na superficie e

reentrancias da fresa

8- Coletar o material da superficie da fresa e reentrancias com os testes
“Clean-Trace Surface Protein High Sensitivity” para superficie da fresa flexivel e
“Swab Water ATP” para lumen.

Grupo Il = Limpeza manual

1- Colocar a fresa flexivel apds término do procedimento em imersdo num
container de 30 litros (esterilizado em Oxido de etileno), contendo 20 litros de
peroxido de hidrogénio;

2- Injetar no lumen da fresa flexivel 20 mL de peréxido de hidrogénio com

auxilio de uma seringa;
3- Transportar para a CME;

4- Realizar com escova estéril movimentos circulares por toda extensdo da

fresa, em movimento longitudinal, do sentido proximal para o distal;
5 - Escovar o lumen por cinco vezes em cada fresa flexivel,
6 - Enxaguar com jato de agua filtrada sobre presséo;

7- Realizar a secagem da fresa flexivel com ar comprimido e compressa
cirirgica estéril (tamanho 45x50 cm) para visualizacdo de residuo na superficie e

reentrancias da fresa;

8 - Coletar o material da superficie da fresa e reentrancias com os testes
“Clean-Trace Surface Protein” para superficie da fresa flexivel e “Swab Water ATP”

para l[umen.
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eLimpeza automatizada

elLavadora ultrassbnica

1 - Colocar na ultrassbnica 2 mL de detergente enzimatico para cada litro de
dgua. A capacidade da lavadora é de 26 litros, portanto adicionar 52 mL de
detergente enzimético;

2- Acoplar a fresa no luer loock da lavadora ultrassonica utilizada
especialmente para limpeza de canulados;

3- Iniciar o ciclo para materiais canulados por 20 minutos;

4- Realizar enxague da fresa flexivel com &gua corrente morna;

5 -Secar a fresa com ar comprimido utilizando compressa estéril cirirgica
(tamanho 45x50 cm) para visualizar presenca de residuos da superficie e
reentrancias da fresa;

6- Coletar o material da superficie da fresa e reentrancias para analise.

e Lavadora Termodesinfectadora

1- Acoplar a fresa flexivel no “rack” correto sendo adaptada no dispositivo
para limpeza de material canulado (rack de video e inalatorio);

2- Iniciar o ciclo para instrumental duragéo 1h05;

3 - Coletar o material da superficie da fresa e reentrancias para analise.

e Coletados teste de Swab proteina e Swab Water ATP

1- Coletar com o Swab de proteina umedecido com agua destilada, fazendo
movimentos circulatorios, a amostra da superficie e reentrancias da fresa flexivel,
conforme recomendacao do fabricante®).

2- Imergir o Swab em tubo de ensaio contendo solucéo reagente de luciferase
e agitado levemente;

3- Incubar a amostra a 55° C durante 15 minutos;

4- Anotar o resultado do teste colorimétrico que indica coloragdo roxa,
contaminacdo, coloracdo cinza, repetir 0 processo de limpeza e enxague; e
coloracao verde indicativo de apto para ser usado, ou seja, limpo;

5 - Injetar 25 mL de &gua destilada no interior do limen da fresa;
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6- Coletar material em uma cuba estéril;

7 - Imergir o Swab em movimentos circulares (ndo encostar-se as laterais da
cuba);

8 - Mergulhar o Swab em tubo de ensaio contendo solucdo reagente de
luciferase agitando-o lentamente e em seguida analisar no aparelho Clean Trace
3M.

9- Acionar a leitura, o mesmo indica no visor, em unidades relativas de luz

(RLU) a carga microbiana encontrada no instrumental.



109

Apéndice H- Descricdo do teste de Swab proteina e Swab ATP agua.

1- umedecer o Swab com agua
destilada

2- Passagem do Swab de
proteina na superficie da fresa

4- Apos coleta incubacao resultados
(verde, roxo e cinza)

3- Incubagéo do teste por 56°C por
15 minutos

5- Abertura da cuba rim esterilizada

6- injecé@o de 25 mL de agua destilada
no interior do limen

7- Imersao do Swab clean trace
water em movimentos circulatérios

8- Acionamento do Swab no interior do
tubo e agitando lentamente

3- Colocagdo do Sweab no interior do

luminometro e apds acionar leitura em
RLLI




Apéndice | — Coleta da analise microbiolégica da fresa flexivel

1- Calcar luvas

2- Abertura da serra estéril

3- Abertura do alicate estéril

4- abertura da serra

5- Serragem da fresa

6- Abertura da fresa

7- Solta parte externa da fresa

8- Retirada parte externa

9-Coleta com Swab

10- Coleta com Swab na extenséo
da fresa

11- Demonstragdo de matéria
organica

12- Coleta da amostra em tubo
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Apéndice J- Coleta de analise microbiol6gica da escova de limen

1- Abrir luva estéril 2-Calcar luva estéril

4- Escova de limen estéril | 5- Coleta da ponta da escova | | 6- Colocando dentro do tubo

7- Coletando a ponta interna Swab 8- Coleta com Swab -escova 9- Fechamento do Swab
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Apéndice L- Coleta de andlise microbiolégica da escova de superficie

1- Abrir Luvas Estéril 2- Escova superficie estéril 3- Abertura do campo

4- Corte das cerdas da escova 5- Corte no bulbo da escova 6- Corte da cerdas

9- Fechamento do Swab

7- Passando Swab na escova

8 Coletando no Swab




Apéndice M- Analise de espectrofotometria da fresa

e L
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1- Campo estéril

2- Calcar luvas

3- Raspagem do residuo

4- Colocar em recipiente estéril

5- Preparo da Amostra

6- colocar em estufa

7- Preparo para colocar no aparelho

8- Selecionado a lampada conforme
o tipo de ago

9- Resultados da analise diretamente
no computador
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ANEXOS



Anexo A- Relacdo da dimenséao da fresa em relagéo ao diametro da

escova.

Quadro 11- Relacdo da dimenséo da fresa x diametro da escova.

Dimenséo da fresa Diametro da escova de limen
5 mm 6 mm x 30 cm
6 mm 7 mm X 61 cm
7 mm 10 mm x 61 cm
8 mm 10 mm x 61 cm
9 mm 10 mm x 61 cm

10 mm 12,5 mm x 50 cm
11 mm 12,5 mm x 50 cm
12 mm 12,5 mm x 50 cm
13 mm 15 mm x 50 cm
14 mm 15 mm x 50 cm
15 mm 15 mm x 50 cm

Fonte: Dados cedidos pela empresa Stericontrol.
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Anexo B — Resultado da Analise da Escova

HOSPITAL DAS CLINICAS
FACULDADE DE MEDICINA DE BOTUCATU - UNESP

Botudatu, 08 S agosto de 2016

Lot cuidsdos de Ans Lica Gregdrio Tavares, enfermeira da {ME

Resuftado das culturas de materiais cirurgicos:

1- Swab da fresa Rexhvel com HO; - culturs negatha
1- Escova amarels estéril - cultura negativa
3. Escova lomen estdril - cutura negativa

&- Escovs amarela contaminada apds bmpers - Gltura postiva (Stopiiococtus
eprdermidia & Staphylarocous warnen)

5- Escova iemen contamnads apds Empela - cultura negatwa.
& Swab da fress Mesvel com Setergente enzimaticn - cultura negativa

7- Swab da fresa flexivel com dgue - cultura ndgativa.

Adripe Martnon Femisra

Bitiogo Responade! preio Laborstdrio @ Microbioioga

Ora Marla Sy &e Sertoni
Supersiscrn do Sepdo Thonica o Laboredrios de Anslmes Cinicas

S 1
Bopautoks i il s Cilalonn S Tac e Lafsrrpbtang & Andiass Clrizes
- FEMYD T ™ b Wy wreap br
Caven e Sdak &t wy | CEF U880 Tel (14 "T' =t 14370

By L1

Tel (1 9006004

! 2118100 | Fas 3E) A0ET D
wwrw Feiel urwag by 1(-!;@1'”--'#:!1 %
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Anexo- C- Descricdo da Analise da coleta dos testes de Swab proteina e Swab
ATP Water.

v Na realizacdo da coleta com Swab de proteina foi umedecido com
agua destilada, e com movimentos circulatérios foi coletada amostra da superficie e
reentrancias da fresa flexivel, conforme recomendacéo do fabricante. Em seguida o
Swab foi imerso em tubo de ensaio contendo solucéo reagente de luciferase e
agitado levemente. Apds foi incubado por 55° C durante 15 minutos. As fresas
flexiveis que apresentaram residuos organicos, o teste colorimétrico acusou
coloracao roxa, indicando contaminacao. O teste que apresentou a coloracao cinza
foi necessario repetir o processo de limpeza e enxague; o teste que apresentou
coloracéo verde indicou apto para ser usado sendo considerado limpo.

v Na coleta de material do interior da fresa injetamos 25 mL de agua
destilada e o caldo elaborado foi coletado em uma cuba estéril e imerso o Swab em
movimentos circulares, tomou-se o0 cuidado para ndo encostar-se as laterais da
cuba. Em seguida, mergulharmos o Swab em tubo de ensaio contendo solugao
reagente de luciferase agitando-o lentamente e colocando no aparelho Clean Trace
3M. Apé6s acionamento para leitura, o mesmo indicou no visor em unidades

relativas de luz (RLU) a carga microbiana encontrada no instrumental.



Anexo D — Resultados da analise da agua
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Os dados da analise da 4gua estdo resumidamente apresentados no Quadro 13,

14 e 15.

Quadro 12 - Resultados da andlise da agua do Grupo I.

Elementos Torneira (filtro)5 micra Ultrassonica | Termodesinfectadora | Valores de referéncia
Aspecto Limpido Limpido Limpido Limpido

Cor Incolor Incolor Incolor Incolor
Dureza 29,88 mmol/L 32 34 >10
Matéria organica 0 0 0 0

Nitrogénio Negativo Negativo Negativo -

Amoniacal

Manganés ND ND ND >0,1

PH 7.8 6,74 6,87 6,5-8,5
Contagem de | > 1,0x10 ufc/mL > 1,0x10 | >1,0x10 ufc/mL > 10 UFC/mL
mesofilos aerdbios ufc/mL

viaveis

Coliformes totais > 3,0/100 mL >3 NMP/ML | >3 NMP/ML >3 NMP/ML
Pseudomonas Ausente Ausente Ausente Ausente
Coliformes > 3,0/100 mL >3 NMP/ML | >3 NMP/ML > 3 NMP/ML
Termotolerante

E.coli Ausente Ausente Ausente Ausente
Cloreto 20,700 20,250 20,533 > 250

Cloro residual livre 0,02 0,59 0,47 -

Cloro residual total 0,06 0,64 0,49 -
Condutividade 90,63 88,61 88,81 -

elétrica

Cobre 0,0671 ND 0,00029 >0,1

Ferro total 0,06 ND ND >0,3




Quadro 13 - Resultados da analise da agua do Grupo Il.
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Elementos Torneira (filtro)5 micra | Ultrass6nica | Termodesinfectadora | Valores de referencia
Aspecto Limpido Limpido Limpido Limpido

Cor Incolor Incolor Incolor Incolor
Dureza 32 34 32 >10
Matéria organica 0 0 0 0

Nitrogénio Negativo Negativo Negativo -
Amoniacal

Manganés ND ND ND >0,1

PH 6,83 6,86 7,19 6,5-8,5
Contagem de | > 1,0x10 ufc/mL > 1,0x10 | > 1,0x10 ufc/mL > 10 UFC/mL
mesofilos aerdbios ufc/mL

viaveis

Coliformes totais > 3,0/100 mL >3 NMP/ML | >3 NMP/ML >3 NMP/ML
Pseudomonas Ausente Ausente Ausente Ausente
Coliformes >3,0/100 mL >3 NMP/ML | >3 NMP/ML > 3 NMP/ML
Termotolerante

E.coli Ausente Ausente Ausente Ausente
Cloreto 20,569 20,700 ND > 250

Cloro residual livre 0,03 0,02 0,22 -

Cloro residual total | 0,06 0,06 0,29 -
Condutividade 95,46 90,63 89,88 -

elétrica

Cobre 0,0671 0,0671 ND >0,1

Ferro total 0,0576 0,066 ND >0,3




Quadro 14 - Resultados da andlise da agua do Grupo lll.
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Elementos Torneira (filtro)5 micra | Ultrassénica | Termodesinfectadora | Valores de referéncia
Aspecto Limpido Limpido Limpido Limpido

Cor Incolor Incolor Incolor Incolor
Dureza 60 36 28 >10
Matéria organica 0 0 0 0

Nitrogénio Negativo Negativo Negativo -

Amoniacal

Manganés ND ND ND >0,1

PH 7,11 7,21 7,35 6,5-8,5
Contagem de | >1,0x10 ufc/mL > 10 UFC/mL | > 10 UFC/mL > 10 UFC/mL
mesofilos aerdbios

vidveis

Coliformes totais > 3,0/100 mL >3 NMP/ML | >3 NMP/ML > 3 NMP/ML
Pseudomonas Ausente Ausente Ausente Ausente
Coliformes > 3,0/100 mL >3 NMP/ML | >3 NMP/ML > 3 NMP/ML
Termotolerante

E.coli Ausente Ausente Ausente Ausente
Cloreto 13,701 13,819 14,405 > 250

Cloro residual livre 0,54 0,24 0,13 -

Cloro residual total 0,57 0,27 0,17 -
Condutividade 74,32 76,60 81,97 -

elétrica

Cobre 0,0399 0,0780 0,0236 >0,1

Ferro total 0,303 0,179 0,203 >0,3




121

Anexo E- Resultado da Analise Microbiolégica da Fresa

HOSPITAL DAS CLINICAS
FACULDADE DE MEDICINA DEE BOTUCATU — UNESP

Botucanu, 08 & agosto de 2016

A0s cuidados de Ana LiGa Gregaria Tavares, enfermeira da CME

Resultado das culturas de materiais cirGrgicos:

1- Swab da fresa Moxhvel com H0; - culturas negativa,
2- Escowa amarels estéril - cultura negativa.
3- Escova limen estérll - outura negativa

4- Escovs smarela contaminada apds mpesa - cultura posive (Staphylococous
epidermidis ¢ Stophylococcus warnen)

5- Escova lumen contammads apds Smpaza - cultura negatve.
& Swah da fresa Nesivel com detergente enzimdtico - cultura negatha.

7- Swab da fresa flexivel com dgua - cultura negativa.

Ldriono Martiscn Ferrera
Bidlogo Responadve! pelo Laborstdrio de Microbiologa

..
Ova Marls SYKe Sartori
Supervisora do Seclio Todcnica da Laboratdrios de Andles Cinicas

Socha Téo. de Labarsidng ¢ Avaless Clinicas
MWD coem be
Tol (14) 351183027 | 3118370

Seperivtancinse do HMossial des Clakias
Disyta oe Rubiba Jéace wr | COM S984T0
Brxan | SoFain | Basd

Tol (1331616 | 201 E21R | 20118100 | Fax 3852 550 e
wwn heied uresg b | OO EATD reep br PALLD
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