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O minimo que se pode esperar do hospital é que ndo faca mal ao doente.”

Florence Nighingale






Resumo

Introducdo: O reprocessamento dos dispositivos médicos criticos (DMc) visa a
auséncia de microrganismos viaveis de modo a garantir a seguranca do doente, o qual
incorpora a  limpeza/desinfecdo, inspecdo, empacotamento,  esterilizacao,
armazenamento, transporte e uso. Trata-se de um processo que exige condicOes fisicas
adequadas, normalizacdo, monitorizacdo, formacdo e supervisdo. No ciclo de
reprocessamento de DMc todas as fases sdo vitais, convergindo para a prevencdo de
infecdes associadas aos cuidados de saude. A presente investigacdo teve como
objetivos: determinar a carga microbiana dos DMc e analisar a garantia da esterilidade
apos transporte e armazenamento num Agrupamento dos Centros de Saude (ACES).

Material e Métodos: No procedimento metodoldgico foram usados DMc novos
habitualmente utilizados nas salas de tratamento, que apés esterilizacdo foram
transportados até ao servico utilizador em contentor de material ndo poroso, facilmente
lavavel, rigido e hermético. Posteriormente foram armazenados durante 21 dias
consecutivos em gavetas sem climatizacdo ambiente e analisada a garantia de
esterilidade através de ensaios bioguimicos de residuos de proteinas, ensaios de ATP

bioluminescéncia e ensaios microbiolégicos.

Resultados: Os resultados evidenciaram que a carga bacteriana presente nos DMc ap06s
transporte e armazenamento num ACES é nula, dado que: ndo se verificou turvacao do
indculo nem crescimento de UFC nos meios de cultura, os valores quantificados de

ATP sdo nulos e ndo se detetou proteina residual.

Conclusoes: Estes resultados, ddo-nos boas indicagdes da esterilidade dos DMc.

Palavras-chave: reprocessamento, esterilizacdo, ATP bioluminescéncia, residuos de

proteinas, ensaios microbiologicos.






Abstract

Introduction: The reprocessing of critical medical devices (DMc) aims the absence of
viable microorganisms in order to ensure patient safety, which incorporates cleaning/
disinfection, inspection, packaging, sterilization, storage, transportation and use. It is a
process that requires adequate physical conditions, standardization, monitoring, training
and supervision. In DMc reprocessing cycle all phases are vital, converging to the
prevention of health care associated infections. The present investigation had as
objectives: to determine the DMc microbial load and analyze the assurance of sterility
after transportation and storage in a Group of Health Centers (ACES).

Material and Methods: New DMc commonly used in treatment rooms were employed
in the methodological procedure that after being sterilized were moved in containers of
non-porous material, easily washable, hard and airtight. Later they were stored for 21
days in drawers without cooling environment. The assurance of sterility was analyzed
through biochemical assays of protein, ATP bioluminescence assays and

microbiological assays.

Results: The results showed that the bacterial load in DMc after transportation and
storage in an ACES is null because there was no turbidity of the inoculum nor growth
of the UFC in the culture media, the quantified ATP values were null and no residual
protein was detected.

Conclusion: This results give us good indication of DMc sterility.

Key-Words: reprocessing, sterilization, ATP bioluminescence, protein residues,

microbiological assay.
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INTRODUCAO

Desde o Século XIX que existe uma preocupacgdo crescente na manutencdo de um
ambiente asséptico no tratamento de feridas. Nessa época, Joseph Lister recorreu ao
acido carbolico (fenol) para evitar as infe¢cbes em fraturas expostas (aplicou a teoria
infeciosa aos protocolos médicos) e Semmelweis introduziu a lavagem das maos como
prética corrente antes da observacao das puérperas, reduzindo significativamente a taxa
de mortalidade pds-parto. Varios foram os cientistas que contribuiram para o
conhecimento atual sobre os microrganismos existentes, sua multiplicacdo e respetiva
cadeia de transmissdo. Paralelamente ao desenvolvimento dos conhecimentos na area da

Microbiologia, a Epidemiologia foi propagando métodos de prevencdo da doenca.

Em 1880 Chamberland introduziu o primeiro esterilizador a vapor e desde entdo ocorreu
um avanco significativo dos métodos de esterilizacdo. Esta deixou de estar anexa as
salas dos blocos operatdrios e a divisdo de arrumos que concomitantemente esterilizava
material, passando a ser um servico especifico do hospital. Embora inquestionaveis as
vantagens de um servico de esterilizacdo centralizado nem sempre as condic@es fisicas
eram dignas desse nome e 0 mesmo acontecia em relagdo aos profissionais que la
trabalhavam. Os profissionais & colocados eram muitas vezes o0s que tinham limitagdes
fisicas, os que ndo podiam fazer esforcos ou o0s que de alguma forma necessitavam de

ser castigados.

Com a evolucéo técnico-cientifica e a exigéncia na seguranca dos cuidados de saude, a
realidade dos servicos de esterilizagdo tem mudado gradualmente. O crescente interesse
dos profissionais relativamente as infe¢fes associadas aos cuidados de satde (IACS) e 0
trabalho das comissdes de controlo de infecdo tém sido a forca motriz desta mudanca.
Mas, se desde cedo se verificou esta preocupacao nos hospitais, nos centros de satde s
recentemente se despertou para a problematica do reprocessamento dos dispositivos

médicos.



Os servicos de esterilizacdo em Portugal evoluiram consideravelmente, segundo anélise
comparativa realizada por Jorddo (2008) verificando-se um aumento entre 2002 a 2008
de 30% dos servicos que monitorizam os ciclos de lavagem, 26% dos servigos que
possuem uma estrutura fisica que separa zona de lavagem da zona limpa e 41% dos

hospitais com servicos de esterilizagé&o centralizados.

O reprocessamento dos dispositivos médicos criticos (DMc) incorpora a
limpeza/desinfecdo, inspecdo, empacotamento, esterilizacdo, armazenamento, transporte
e uso. Trata-se de um processo gque exige condicdes fisicas adequadas, normalizacao,
monitorizacgdo, formagdo e supervisdo. No ciclo de reprocessamento de DMc todas as
fases sdo vitais, convergindo para a prevencdo de IACS. E importante a
consciencializacdo que, a falha de uma compromete todas as outras. Que interessa
possuir um esterilizador e uma maquina de lavagem/desinfecdo topo de gama, se as
embalagens sdo de fraca qualidade, o armazenamento do material é realizado em locais
himidos ou se ocorre o incorreto manuseamento. E todo um conjunto de fatores que
convergem para a recontaminacdo dos DMc utilizados na prestacdo de cuidados,
sujeitando os utentes e mesmo os profissionais de salde a possiveis transmissdes
epidemioldgicas. O facto de termos perante nés um DMc que foi submetido a um
processo de esterilizacdo, ndo nos garante que no momento da sua utilizacdo se encontre

estéril.

A leitura sobre o reprocessamento dos DMc conduziu-me a seguinte questdo: qual a
garantia de esterilidade dos dispositivos médicos criticos apds o transporte e

armazenamento no ciclo de reprocessamento num ACES?

Trata-se de um estudo transversal, descritivo e de observagdo cujo objetivo geral é
avaliar o processo de transporte e armazenamento dos DMc utilizados num

Agrupamento de Centros de Saude (ACES) duma determinada regido do pais.

A garantia de esterilidade dos DMc sera avaliada laboratorialmente através de ensaios
bioquimicos de residuos de proteinas, ensaios de ATP (Bioluminescéncia) e ensaios

microbiologicos.

A estrutura do trabalho assenta essencialmente na revisdo da literatura, problemas em
estudo, metodologia aplicada, resultados e conclusfes. As referéncias bibliograficas séo

elaboradas de acordo com a norma APA (American Psychological Association).



1 - REPROCESSAMENTO DE DisposiTivos MEDICOS

Segundo a Direcdo Geral de Saude (DGS) entende-se como dispositivo médico:
"Qualquer instrumento, aparelho, equipamento, material ou artigo utilizado
isoladamente ou combinado, incluindo os suportes 16gicos necessarios para o seu bom
funcionamento, destinado pelo fabricante a ser utilizado em seres humanos para fins
de: diagndstico, controlo, tratamento ou atenuacdo ou compensacdo de uma lesdo ou
de uma deficiéncia; estudo, substituicdo ou alteragdo da anatomia ou de um processo
fisiologico; controlo da concecdo, cujo principal efeito pretendido no corpo humano
ndo seja alcancado por meios farmacoldgicos, imunolégicos ou metabdlicos, embora a

sua funcéo possa ser apoiada por esses meios” (2001:80).

Em 2009 o Decreto-Lei n°145 acrescenta a esta definicdo a utilizacdo de software
destinado pelo seu fabricante a ser utilizado especificamente para fins diagndsticos ou

terapéuticos.

Atualmente nos hospitais e centros de salde utilizam-se cada vez mais produtos de uso
Unico, mas outros h& que ndo sdo, sendo reutilizados, o que consiste no
"reprocessamento e utilizagdo subsequente de um dispositivo médico que j& foi
utilizado num cliente” (DGS, 2001:81), aumentando desta forma o risco de transferéncia

de infecdo, o que depende da:

Presenca de microrganismos, nimero e sua viruléncia;
Procedimento a ser realizado;

Local do corpo onde o dispositivo é utilizado (OMS:2004b).

Para que ndo ocorram infe¢Oes associadas a reutilizacdo de dispositivos médicos, estes
tém se ser sujeitos ao processo de limpeza, desinfecdo ou esterilizagdo. A escolha do
procedimento a utilizar baseia-se habitualmente na classificacdo de Spaulding que
agrupa o material em trés categorias: criticos, semicriticos e néo criticos de acordo com
0 risco que representam para o doente (OMS, 2004b; PNCI, 2004).
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Quadro 1 - Classificacdo de Spaulding.

RISCO

APLICACAO DO DISPOSITIVO

RECOMENDACAO

Elevado:
Material critico

Utilizado em procedimentos
invasivos com penetracao da
pele, mucosas e cavidades
estereis

Esterilizacao

Intermédio: Contacto com mucosas integras

Material e pele ndo integra Desinfecdo de alto nivel
semicritico

Baixo: Contacto com pele integra )

Material ndo Limpeza

critico

O reprocessamento também denominado por alguns autores por ciclo do produto estéril

segundo Huys (2010) e Asensio (2006) compreende oitos fases: o transporte dos

dispositivos contaminados até a Central de Esterilizacdo, limpeza/desinfecdo, inspecao,

empacotamento, esterilizacdo, armazenamento, transporte até ao servigo utilizador e

respetivo uso. A monitorizacdo de todas estas etapas permitirA uma garantia de

qualidade e seguranca dos DMc utilizados nos utentes que recorrem aos cuidados de

salde nas diversas unidades prestadoras de cuidados.

Segundo Asensio (2006) todas as etapas do ciclo devem ser sujeitas a um controlo

restrito e devidamente documentadas para que seja garantida a qualidade do ciclo.




Transporte Uso

Armazenamento Transporte
e Limpeza /
Esterilizacdo e
desinfecdo

Empacotamento Inspecao

Figura 1 - Representagdo do reprocessamento dos DMc segundo Huys retirado do World Forum for
Hospital Sterile Supply.

1.1 - CICLO DE REPROCESSAMENTO

1.1.1 - Limpeza/desinfec¢éo

O processo de limpeza consiste na lavagem com agua e sabédo de toda a superficie dos
DMc por acdo manual ou mecanica cuja finalidade é a remocdo da sujidade, matéria
organica, proteinas e microrganismos. A matéria organica para além de constituir fonte

de nutrientes para 0s microrganismos impede a acdo dos desinfetantes (PNCI, 2004).

Segundo (Arrufat, s.d.) a limpeza tem como objetivo a reducdo da carga microbiana
através da eliminacdo da matéria organica e inorganica aderente ao DMc permitindo a
acdo do desinfetante, mantendo o seu adequado funcionamento e prevenindo a sua
deterioracdo; realizada de modo adequado a limpeza elimina entre 90 a 95% dos

microrganismos.

A OMS (2004a) afirma que um DMc que ndo possa ser limpo entdo é incapaz de ser
desinfetado e esterilizado, atendendo que a matéria organica impede o contacto dos

desinfetantes e esterilizantes com o0 mesmo.

Em 2006 Ribeiro reforca este conceito no estudo experimental sobre a avaliacdo da

eficdcia da limpeza e da esterilizacdo no reprocessamento de cateteres de angiografia

5



evidenciando a importancia do rigor e da monitorizagdo do processo de limpeza,
considerando-a mesmo como o nucleo do ciclo de reprocessamento, devido ao risco de
deformacéo e/ou persisténcia de microrganismos associados a presenca de biofilme que
constitui uma barreira mecanica a acdo dos agentes de limpeza, desinfetantes e

esterilizantes.

Rutala & Weber (2007) consideram a limpeza como a remogdo de sujidade visivel de
objetos e superficies, através de meios manuais ou mecanicos, significando o uso de
agua e detergente ou produto enzimatico. A limpeza completa é essencial antes da
desinfecdo de alto nivel e esterilizacdo atendendo a que matéria organica que permanece

na superficie dos dispositivos pode interferir com a eficacia das mesmas.

A dificuldade da limpeza é proporcional a complexidade dos DMc. Instrumentos com
lumens estreitos, curvas acentuadas, ranhuras e pegas pequenas, tornam-se um obstaculo
a acdo de limpeza manual ou mecénica, a secagem e a inspecdo. Independentemente do
processo de lavagem, segundo a DGS (2001) os DMc devem serem abertos e
desmontados, para que toda a superficie entre em contacto com a solucédo de limpeza,

havendo o cuidado de ndo colocar demasiada carga nos cestos.
Os métodos de limpeza existentes sdo: a manual, a mecanica e a ultrassonica.

A limpeza manual tem vindo a ser progressivamente abandonada e substituida por
métodos de limpeza automatizados porque permitem um controlo e validacdo do
processo e minimizam a exposicdo dos profissionais aos microrganismos, além de que a
limpeza manual requer treino especifico e consome mais tempo (PNCI, 2004). Para
Asensio (2006) a limpeza dos DMc deve ser realizada por lavadoras desinfetadoras para
garantir a méxima seguranca dos pacientes e protecdo do profissional que o manipula, a
qual deve seguida de uma inspecdo visual rigorosa, para despiste de qualquer tipo de
sujidade. No entanto, existem DMc que pelas suas caracteristicas e complexidade, ndo
podem ser submetidos a uma lavagem mecéanica, sendo a manual a unica possivel
(DGS, 2001).

Na lavagem manual os DMc imersiveis devem ser limpos abaixo da superficie da dgua
para evitar a producdo de aerossois (Arrufat, s.d.) e consequente propagacdo de
microrganismos, no caso de DMc ndo imersiveis aconselha-se o0 seguimento das
instrucdes do fabricante. Os limens e pequenos orificios devem ser limpos com escovas

de tamanho apropriado, seguida de secagem com pistola de ar comprimido (ANES,



1998; DGS, 2001). As tinas de lavagem devem ser preferencialmente fundas para evitar

salpicos (Huys, 2010).

A limpeza mecénica é realizada com a utilizacdo de maquinas de lavar com desinfecao
térmica ou térmico-quimica, permitindo a padronizacdo dos ciclos de lavagem que
incluem a: pré-lavagem com temperatura < 45°C, lavagem com detergente apropriado,
enxaguamento, enxaguamento de desinfecdo térmica a temperatura recomendada,
secagem e arrefecimento (DGS, 2001). Segundo Macom (s.d.) a temperatura da agua
ndo devera ser superior a 45° para evitar a coagulacdo de proteinas que dificultam a

remocao das incrustacées do DMc.

Limpeza ultrassénica, indicada para instrumentos com Iumens, estrutura complexa ou
microinstrumentos, consiste na utilizacdo de ondas sonoras de alta frequéncia que
associada a agua quente e ao detergente, formam microbolhas que aderem a superficie
do DMc e ao rebentarem provocam vacuo que permite a remocgéo da sujidade mesmo
em locais de dificil acesso (ANES, 1998; DGS, 2001 e Ribeiro, 2006).

Neto, Graziano, Padoveze & Kawagoe (2010) na investigacdo realizada em que
avaliaram a eficacia da esterilizacdo de canetas de bisturi eléctrico utilizando os dois
métodos de lavagem: manual e automatizada, obtiveram melhor eficcia na segunda, o

que reforca o que foi dito anteriormente.

1.1.2 - Inspecéo

Apos a limpeza/desinfecdo e fundamental a verificacdo visual dos DMc para despiste da
existéncia de sujidade e sinais de desgaste do material. E nesta fase que se montam e
testam os dispositivos. Trata-se de um trabalho minucioso que impde a existéncia de
uma boa luminosidade e de lentes de ampliacdo para a inspe¢do de microinstrumentos
(ANES, 1998; DGS, 2001; Huys, 2010). Devem ser recusados os dispositivos que
apresentem vestigios de matéria organica, sinais de desgaste fisico ou falhas na

funcionalidade.



Figura 2 - Exemplo de uma lupa para visualizagdo dos DMc (Rato,2010a)

1.1.3 - Empacotamento

Apds a inspecdo minuciosa ocorre 0 empacotamento dos DMc, estes devem encontrar-
se rigorosamente limpos, secos e funcionais. Existem varios tipos de embalagem no
mercado e a opg¢do na utilizagdo depende do tipo de dispositivo e do método de
esterilizacdo. A qualidade da embalagem é fundamental para a longevidade da
esterilidade do produto. Qualquer que seja a embalagem, esta deve proporcionar uma
barreira microbiana, permitir uma selagem adequada, ser livre de ingredientes toxicos,
ser resistente, facilitar a entrada do agente esterilizante e a saida do ar (ANES, 1998;
DGS, 2001; Luqueta, 2009).

O objetivo da embalagem é manter os DMc isolados de qualquer fonte de
contaminagdo conservando a esterilidade obtida pelo processo de esterilizagdo sendo

fundamental a sua integridade (Arrufat, s.d.).

A embalagem segundo a DGS (2001) devera "possuir um sistema de identificacdo que
permita a rastreabilidade da mesma", onde conste a data do reprocessamento, a
identificacdo do conteddo, o servico utilizador, a identificacdo do profissional e data de
validade. Na rotulagem deve ser utilizada tinta ndo tdxica, com elevado poder de
fixacdo e compativel com o material a esterilizar (Nogueira, 2010).

Séo requisitos para o empacotamento segundo Nogueira (2010):

A embalagem possuir um tamanho adequado em largura e comprimento
relativamente ao DMc;

Uma margem de selagem de 2cm de modo a permitir uma abertura asséptica;
Protecdo dos instrumentos pontiagudos ou com arestas;

A ndo preparacédo dos instrumentos cirurgicos totalmente fechados;
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As pincas com cremalheira devem ser fechadas na primeira ranhura.

Brito, Galvéo, Frangolin & Rotta (2002) falam numa margem de selagem de 3cm. De
acordo com a norma NP EN ISO 11607-2 (2009) séo propriedades de uma selagem de
qualidade: selagem intacta para uma largura pré-definida, nenhuma abertura,
inexisténcia de vincos ou dobras e sem delaminacdo ou separacdo de material. Pode-se
testar o sistema de selagem da embalagem, através do teste de abertura. Este baseia-se
na abertura manual sem qualquer dificuldade, verificando-se se ocorre delaminacdo da

embalagem ou possibilidade de contaminacéo por falhas na abertura (Cassola, 2012).

O sistema de selagem da embalagem deve permitir a visualizacao evidente do DMc sem
comprometimento da sua integridade, perante esta situacdo deve ser recusada a sua
utilizacdo por ndo garantir uma apresentacdo asséptica.

Segundo Rato (2010b) a embalagem devera facilitar o empacotamento dos DMc, tornar
possivel a sua esterilizacdo, assegurar o armazenamento seguro, proteger os DMc
durante o transporte e garantir assepsia até a sua utilizacdo. Refere ainda que a perda da
integridade da embalagem est4 mais associada a incidentes do que ao envelhecimento

natural da embalagem.

1.1.4 - Esterilizacao

A esterilizacdo "é o processo que visa tornar estéril a carga do esterilizador" (DGS,
2001:81). O conceito de estéril ndo é absoluto mas sim probabilistico, embora esta
probabilidade seja reduzida, nunca é zero. O nivel de garantia de esterilidade €
conhecida internacionalmente como SAL (Security Asserance Level) de 107%, o que
significa, que existe 1/1000000 de hipoteses de que um unico microrganismo viavel
estar presente ap0s o processo de esterilizagcdo ( CDC, 2008; OMS, 2004a).

Segundo a DGS (2001) um processo de esterilizacdo devidamente monitorizado néao €
sinénimo de que o produto final esteja estéril. Para Rutala & Weber (2007) alguns dos
factores que afectam a esterilizagdo sdo: a eficacia da limpeza, a carga organica e
inorganica existente, o tipo e a concentracdo microbiana, a concentracdo e o tempo de
exposicdo ao germicida, a presenca de biofilme, a natureza do DMc (a presenca de

fendas, lumens, dobradicas, ranhuras) e o tipo de esterilizacao.



Dos métodos de esterilizacdo existente o mais comumente utilizado é o calor humido,
devido ao baixo custo, alta eficicia germicida e rapidez do ciclo, no entanto, é contra-
indicado nos DMc sensiveis a humidade e ao calor. Nogaroto, Penna, Martins & Godoi
(s.d.:143) afirmam que "o procedimento de esterilizacdo de materiais que oferece
maior seguranca é o vapor saturado sob pressdo, realizado em autoclaves. Neste
equipamento, os microrganismos sdo destruidos pela accdo combinada da temperatura,
pressdo e humidade que promovem a termocoagulacao e a desnaturacdo das proteinas

da estrutura genética celular”.

Também Arrufa defende que a reducdo da carga microbiana se obtém pela inativacdo
das células devido a coagulacdo da proteinas causada pela ac¢do do calor, pressdo e
temperatura. A mesma afirma que o vapor atua como agente esterilizante ao fornecer a
humidade necessaria para a destruicdo dos microrganismos e a temperatura para que 0

processo se realize de forma mais rapida.

Segundo Brito et al (2002: 415)"para obtermos um produto final de qualidade o
processo de esterilizacdo deve ser constantemente monitorizado em todas as suas

etapas por meio de indicadores". Estes podem ser fisicos, quimicos e bioldgicos.

Indicadores fisicos - sdo dispositivos incorporados nas autoclaves, tais como,

termémetros, mandmetros, relégios, sensores de carga, entre outros, que durante o
processo de esterilizacdo permitem ao operador saber se foram alcancados 0s
paramentros necessarios para 0 processo. Esta monitorizacdo € realizada
automaticamente pela autoclave em todos os ciclos controlando o seu funcionamento.
Estes dispositivos sdo calibrados periodicamente. Segundo Asensio (2006) se o0s
monitores indicarem qualquer falha no funcionamento, toda a carga deve ser
considerada de ndo estéril e a autoclave s6 deverd ser reutilizada ap06s resolucdo do

problema pelos técnicos competentes.

O facto dos indicadores fisicos indicarem o correto funcionamento da autoclave ndo é
sindnimo de que o agente esterilizante tenha penetrado em toda a carga e destruido 0s
microrganismos. Pois uma incorreta distribui¢do da carga pode interferir na saida de ar
e penetracao de vapor, algo ndo detado pelos monitores. Apesar da sua grande utilidade
estes indicadores isolados sdo insuficientes na monitorizacdo da esterilizagdo (Acosta-
Gnass & Stempliuk, 2008; Asensio, 2006; Arrufat, s.d.).
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Indicadores quimicos - s&o substancias quimicas fixadas em suportes de papel que

quando expostas ao processo de esterilizacdo sofrem uma reacdo quimica que faz com
que o seu aspeto se altere. Estas substancias permitem o controlo de um ou mais
parametros do processo de esterilizacdo e sdo desenhados para reagirem somente

quando expostos a determinadas condi¢des quimicas especificas.

Segundo Acosta-Gnass & Stempliuk (2008), os indicadores devem ser impressos em

tinta ndo toxica, de facil leitura e interpretacdo e inalteraveis no tempo.

A literatura consultada é una@nime relativamente a classificacdo dos indicadores

quimicos em seis classes:

Classe | - Séo indicadores do processo, que nos permitem dizer se determinada
embalagem foi ou ndo submetida ao processo de esterilizacdo. Sdo usados no
exterior da embalagem.

Classe Il - So indicadores usados em provas especificas, como é o caso do teste
Bowie-DicK. Este permite avaliar a eficicia da remogdo de ar das autoclaves. Esta
preconizado o uso diario antes do primeiro ciclo de esterilizacdo e apds qualquer
manutencdo preventiva ou corretiva.

Classe 111 - Sdo indicadores de um s6 parametro (temperatura).

Classe 1V - Indicadores de multiparametros (temperatura e tempo).

Classe V - Indicadores integradores, estdo desenhados para reagir a todos 0s
parametros do processo de esterilizacdo: temperatura, tempo e vapor dentro de um
intervalo especifico do ciclo.

Classe VI - Indicadores emuladores ou de simulagéo, reagem tal como o anterior a
todos os parametros do processo de esterilizacdo, aquando 95% do ciclo esta

concluido.

Dos indicadores descritos, os correntemente utilizados sdo os de Classe I, Il e VI que
permitem identificar da embalagem, testar a eficacia do esterilizador e o processo de

esterilizacéo.

Na monitorizagédo da esterilizagdo os indicadores de maior confiabilidade sdo de Classe
V e VI por testarem todos os parametros conferindo segurancga da efetividade do ciclo

embora ndo permitam a contraprova como os indicadores biologicos (Donatelli, 2010).
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Indicadores bioldgicos - consistem na utilizacdo de esporos bacterianos ndo patogénicos
de alta resisténcia, sendo no caso das autoclaves utilizado o bacilo Gram-positivo
esporulado Geobacillus sterothermophilus.

Os indicadores bioldgicos sdo classificados em trés geracoes:

12 Geracdo -Antes da década de 70 eram usadas tiras de papel contendo esporos que
apos o ciclo de esterilizacdo eram encaminhados ao laboratério de microbiologia onde
eram transferidos para meios de cultura durante 7 dias. A leitura dos resultados era
efetuada através da observacdo do caldo de cultura; a existéncia de turbidez era
sindnima de crescimento bacteriano (Cardoso, 2005 e Asensio, 2006). A desvantagem
deste método prende-se com o tempo de incubacdo e a necessidade de transferéncia
mecanica das tiras de esporos para 0 meio de cultura podendo ocorrer contaminacao
(Asensio, 2006 e Sanchéz, Valdepefias, Somoza, Sobrino, Caparrdés & Grupo de
Expertos, 2011).

2% Geracdo - Na década de 70 comecou-se a usar esporos contidos em frascos de
plastico que simultaneamente incorporam o meio de cultura e um indicador de pH numa
ampola de vidro quebrdvel. Ap6s o processo de esterilizagdo parte-se a ampola
permitindo a mistura dos esporos com o caldo. O periodo de incubacdo é de 24 a 48
horas. Se ocorrer crescimento bacteriano verifica-se uma mudanca na coloracdo do meio
pelo efeito do pH (Cardoso, 2005; Asensio, 2006e Sanchéz et al, 2011). Este método
tem a vantagem de reduzir substancialmente o periodo de incubacdo e permite que a

mesma seja realizada no servico de esterilizagéo (Asensio, 2006).

32 Geragao - Sdo semelhantes aos de 22 geracdo, sendo acrescentado ao meio de cultura
e ao pH um substrato que reage com a enzima libertada pelos esporos através de uma
resposta fluorescente que é detetada pela incubadora ao fim de 3 horas (Cardoso, 2005;
Asensio, 2006 e Sanchéz et al, 2011). A rapidez deste indicador possibilita que se detete
atempadamente qualquer mau funcionamento do esterilizador, assim como permite a

sua validacao apos reparacfes, mais rapidamente (Asensio, 2006).

Em qualquer dos indicadores utilizados é realizado um controlo a viabilidade do lote
utilizado, incubando simultaneamente esporos ndo sujeitos a esterilizacdo (Cardoso,
2005).
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Relativamente a periodicidade da utilizacdo dos indicadores biolégicos a DGS (2001)
ndo faz qualquer referéncia a sua a utilizacdo, a ANES (1998) faz men¢do ao seu uso
em situacOes de esterilizacdo por oxido de etileno, baixa temperatura e formaldeido.
Brito et al (2002) falam numa rotina semanal, ndo referindo qualquer especificidade.
Asencio (2006) refere a sua utilizacdo ap0s a instalacdo do equipamento e reparacgdes,
em todas as cargas esterilizadas a baixa temperatura ou por éxido de etileno, assim
como em ciclos com material médico implantavel. Arrufat (s.d.) e Donatelli (2010)
recomendam a sua utilizacdo semanalmente no caso das autoclaves e sempre que 0
equipamento for reparado, ideia partilhada por Acosta-Gnass & Stempliuk (2008) e
Sanchéz et al (2011) acrescentando a sua utilizacdo em cargas com material para

implantes ou proteses e em ciclos de esteriliza¢do por dxido de etileno.

Segundo o CDC (2008: 96) "os indicadores bioldgicos destinam-se a demonstrar se as
condicGes eram adequadas para conseguir a esterilizacdo. Um indicador biolégico
negativo ndo prova que todos os artigos da carga sdo estéreis ou que todos eles foram
expostos a condi¢bes de adequadas de esterilizacdo"”. Opinido também partilhada por
Asencio (2006).

Arrufat menciona a importancia da existéncia de normas de procedimentos para
preparacdo do material como controlo prévio ao processo de esterizacdo cuja validagdo
se efectua atraveés da observacdo directa. Para a Donatelli (2010:1) "as falhas de
esterilizacdo podem ocorrer devido a erros do operador, equipamento, instalacdo e

falhas combinadas". A monitorizacdo permite a sua deteccdo e respectiva correcao.

Apos o ciclo de esterilizacdo devem ser efetuados registos com o lote e seu contetdo,
temperatura, tempo de esterilizacdo, 0 nome do operador e o resultado dos indicadores
quimicos e bioldgicos (Romano & Quelhas, s.d.). Estes registos deveréo ser arquivados

juntamente com os indicadores utilizados, que servem de evidéncia.

1.1.5 - Manuseamento das embalagens

O manuseamento das embalagens dos DMc esterilizados deve ser reduzido ao minimo e
o profissional satde devera ter as maos limpas e secas, para evitar a contaminagdo por
quebra da integridade e da resisténcia inicial (AESOP, 2005). A DGS (2001) menciona
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que o nimero de manipulagdes deve ser reduzido ao minimo falando mesmo em 3-4 no

maximo.

E importante deixar arrefecer o material antes de ser retirado do esterilizador para evitar
a condensacdo resultante da diferenca brusca de temperatura entre o esterilizador e o
meio ambiente. Segundo Valverde (2006) se uma embalagem com um produto estéril
fica humida perde a eficacia contra a barreira bacteriana deixando de ser considerado
estéril. Wilson (2003:305) afirma que ™"os instrumentos empacotados permanecem
esterilizados indefinidamente, desde que a embalagem se mantenha integra e ndo seja
humedecida”. Este conceito faz com que reflitamos sobre a importancia que tem a
forma como manipulamos e transportamos os DMc esterilizados e em que condigdes
sdo armazenados, para que possamos manter a sua esterilidade. Ndo podemos descurar
certamente a qualidade das embalagens e o seu papel na eficacia contra a barreira

bacteriana.

Para Acosta-Gnass & Stempliuk (2008) a vida util de um produto estéril depende
diretamente da manipulacdo, transporte, armazenamento e uso correto, qualquer que
tenha sido o método de esterilizacdo a que foi sujeito. Este conceito € defendido
também por Valverde (2006), que considera a fase apds saida do esterilizador até a sua
utilizacdo no doente, como o elo mais fraco da cadeia do reprocessamento dos DMc,

fruto da falta de controlo direto.

1.1.6 - Transporte

O transporte deve ser realizado em contentores destinados a esse fim, fabricados em
material ndo poroso, facilmente lavaveis, rigidos e herméticos. O material poroso
facilita a proliferagdo bacteriana, devendo por isso ser evitado. Ao ser rigido estamos a
prevenir o dano da embalagem durante o seu transporte e 0 hermeticamente fechado a
sua contaminacdo. E fulcral a importancia da higienizacdo dos recipientes e carros de

transporte dos DMc na prevencgéo da recontaminagdo dos mesmos.

Segundo Valverde (2006), os carros de transporte devem ser de facil limpeza,
superficies lisas e preferencialmente polimeros plasticos termorresistente. Para o autor a
preferéncia destes em prol dos de aco inoxidavel deve-se ao facto de resistirem melhor

as diferencas de temperaturas e consequentemente produzirem menos condensados.
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1.1.7 - Armazenamento

O material estéril devera ser conservado em locais adequados até ao momento da sua
utilizacdo. A vida util de um DMc esterilizado dependera da exposicdo a agentes
contaminantes a que foi sujeito desde que saiu do esterilizador até ao momento do seu
uso (Valverde, 2006).

O espaco de armazenamento deve permitir a protecdo dos artigos estéreis contra
possivel contaminacgdo. Estes devem proteger os DMc de embates e rasgos acidentais
das embalagens, sendo que a protecdo das pontas € uma boa pratica na prevencao de

danos na embalagem, principalmente no transporte da mesma.

Pimentel (s.d.) refere que o armazenamento deve garantir a integridade da embalagem,
devendo para tal ser realizado num espaco seco, longe de humidade, em armarios com

portas, ndo sobrelotar, dobrar, amassar ou colocar elastico para segurar embalagens.

A humidade conduz a perda da resisténcia das embalagens (AESOP, 2005; Valverde,
2006) permitindo a penetracdo de microrganismos, pelo que o armazenamento dos
produtos estéreis ndo se deve realizar proximo de cadeias de vapor, canalizaces ou

locais humidos.

Segundo a AESOP os locais de armazenamento dos DMc estéreis devem possuir um
sistema de ventilagdo com 15-20 renovacdes de ar/hora, uma temperatura de 18-22°C e
uma humidade de 35-70%. Acosta-Gnass & Stempliuk (2008) falam em 10 renovagdes
de ar/hora, uma temperatura de 15-28°C e uma humidade de 30-50%. Sdo unanimes ao
afirmarem que as paredes, pavimento, teto, armarios e prateleiras devem ser de
materiais ndo porosos e facilmente lavaveis. O arméario ou prateleiras devem estar
colocados a uma distancia do chao > a 30cm e do teto > a 45 cm, de forma a evitar a
acumulacdo de po e a facilitar a limpeza. Valverde (2006) sugere mesmo que 0
mobilidrio possua rodas, para que seja facilmente movimentado e permita a correta

higienizacéo do local.

O acondicionamento dos estéreis deve ser em armario fechado, para evitar a exposigdo
de particulas em suspensao e reduzir desta forma o risco de contaminacgdo. O stock deve
ser de acordo com as necessidades, permitindo a sua rotacdo para que o primeiro a
chegar seja o primeiro a ser utilizado (AESOP, 2005; Acosta-Gnass & Stempliuk,
2008).
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Os autores consultados sdo unanimes relativamente a validacéo do indicador quimico do
processo e a integridade da embalagem aquando da chegada dos dispositivos médicos
ao servigco utilizador, sendo posteriormente arrumados de forma a evitar o aperto
excessivo e a sobreposicdo. Esta so é permitida quando se trata de material esterilizado
em caixas com tampa, porque ndo ha o risco de danificagio e possivel contaminacio. E
importante a identificagdo dos DMc e a sua organizacdo por categoria para evitar a

manipulacdo desnecessaria quando se vai retirar o que se necessita.

1.1.8 - Uso

Aguando da utilizacdo dos DMc devem ser rejeitadas as embalagens cujo prazo de
validade expirou, se encontrem danificadas ou sujas. Mais uma vez é necessario conferir
o indicador quimico do processo de forma a evitar possiveis falhas anteriores. A técnica
asséptica deve estar presente na abertura das embalagens e a sua manipulacao devera ser

restrita aos profissionais com formacao para tal.
Segundo Pimentel (s.d) ao utilizar os DMc deve-se ter em conta 0s seguintes pontos:

Higienizacao prévia das maos com agua e sabao;

Utilizacdo de material com embalagens integras, secas, sem manchas, com
identificacdo e data de esterilizag&o;

Certificar-se do prazo de validade e adequacdo da embalagem;

Trabalhar num ambiente limpo, seco, calmo e sem correntes de ar;

Técnica asseptica;

Trabalhar de frente para o material;

Manipulagdo do material ao nivel da cintura;

Evitar tossir, espirrar e falar sobre o material.

Apos a sua utilizagdo os DMc devem ser colocados em recipiente proprio, com as
mesmas carateristicas dos utilizados para transporte dos estéreis e em meio seco,
atendendo que o ambiente humido promove a proliferacdo bacteriana. Todos o0s
dispositivos devem ser considerados contaminados, pelo que, o acondicionamento em

contentor fechado evita a disseminagéo de microrganismos.

Devera existir boa pratica de limpar com uma compressa a matéria organica existente

nos DMc para evitar que fiquem ressequidos, dificultando posteriormente a sua
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lavagem. A mesma pratica devera ter-se em conta com antissepticos e desinfetantes,
pelo facto de contribuirem para a deterioracdo do material. A existéncia de matéria
organica e a deterioracdo do material contribuem para a formacéo de biofilmes, que por

sua vez comprometem a esterilizacao.

Segundo a AESOP (2005) os principais fatores que contribuem para a recontaminagéo
dos DMc séo: a humidade, os danos da embalagem, a falta de higiene e as inapropriadas
condi¢cdes ambientais do local de armazenamento, o incorreto manuseamento, 0
desrespeito pelos prazos de validade, a inapropriada rotacdo de stocks e a falta de

formagéo do pessoal.
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2 - IDENTIFICACAO MICROBIOLOGICA

A avaliagdo microbioldgica pode ser realizada através de métodos microbioldgicos ou
ndo-microbiol6gicos. Os primeiros incluem diversas técnicas, sendo que a recolha da
amostra pode ser efetuada de forma indireta ou direta. A colheita indireta implica a
utilizacdo de uma zaragatoa com posterior cultura enquanto a colheita direta consiste no
contato direto do meio de cultura sélido, designado por placas R.O.D.A.C (Replicate
Organism Detection and Counting) com o local a analisar adequando-se a superficies
planas e lisas. Ambas as técnicas implicam a cultura em placas e periodo de incubacéo,
procedendo-se posteriormente a contagem das unidades formadoras de coldnias (UFC) e
eventualmente a identificacdo das espécies presentes. Tratam-se de métodos
trabalhosos, demorados e sujeitos a falhas humanas (Correia, 2009).

Nos métodos ndo-microbioldgicos, entre outros, temos a detecdo da presenca de
proteinas e de ATP por bioluminescéncia (Correia, 2009). Estes testes dispensam a
cultura em meios préprios e respetivo periodo de incubacdo, permitindo obter os
resultados em segundos ou minutos, ao invés de horas ou dias (Ferreira, 2008). Sao
também denominados de métodos rapidos permitindo a eficiéncia dos laboratérios, a
diminuicdo dos custos, 0 aumento da capacidade analitica, a confiabilidade e a precisdo

de resultados. Identificacio microbiolégica

|
| l

métodos microbiologicos métodos ndo microbiolégicos
diretos indiretos ATP Residuos outros
| | bioluminescéncia de proteinas
placas de zaragatoas
contato

Figura 3 - Métodos de identificacdo microbioldgica (adaptado de Griffith, 2005)
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O ATP (Trifosfato de Adenosina) é uma molécula de energia encontrada em todas as
plantas, animais e células microbianas. Alimenta processos metabdlicos como a
reproducdo celular, contracdo muscular, fotossintese e fermentacdo. Toda a matéria viva
tem ATP, incluindo alimentos, bactérias, fungos e outros microrganismos. Segundo a
Scigiene (s.d.) a detecdo de ATP indica a presenca de material biolégico. Macédo
(2000) afirma que o ATP é a moeda universal de energia nos sistemas bioldgicos sendo
produzido de modo similar em todas as formas de vida. Kasnowski, Mantilla, Oliveira
& Franco (2010) definem-no como sendo a fonte de energia de todas as células animais,

plantas, vegetais, leveduras e fungos.

O método de ATP bioluminescéncia permite a determinacdo de ATP presente nas
superficies analisadas através da emissdo de luz proporcional a presenca dessas
moléculas. A colheita é realizada através de uma zaragatoa e os resultados obtidos sdo
comparados com os valores de referéncia de acordo com o0 equipamento em uso
(Correia, 2009). Santos, Santos & Dias (1993) definem a bioluminescéncia como uma
reacdo quimica que envolve oxigénio, um substrato (luciferina) e uma enzima

(luciferase), como se pode ver representado na figura 3.

Luciferina (LH;) + ATP + Mg2*

Luciferase (E)

E-LH,-AMP + PP

(0))

Oxiluciferina + AMP + CO; + LuzZ

Legenda:  ATP = Trifosfato de adenosina
AMP = Monofosfato de adenosina
PP = Pirofosfato
E-LH,-AMP = Complexo luciferase-luciferina - AMP

Figura 4 - Esquema representativo da formacédo de luz na reacdo de bioluminescéncia (Macédo, 2000).
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Segundo Hawronskyj & Holah (1997) citados por Castro (2007:11) "A enzima
luciferase utiliza a energia quimica contida na molécula da ATP para promover a
descarboxilacdo oxidativa da luciferina, resultando na emissdo de luz, sendo que para
cada ATP um foton de luz é emitido. A quantidade de luz emitida é proporcional a
quantidade de ATP presente, que pode ser de origem microbiana ou ndo. A luz é
medida num lumindémetro em Unidades Relativas de Luz (URL).

A colheita para pesquisa de ATP bioluminescéncia é realizada recorrendo a utilizacéo
de uma zaragatoa com reagentes incorporados, procedendo-se de forma diferente

perante a presenca de uma superficie lisa ou irregular.

Superficie lisa Superficie iiregular
= =
Passar o cotonete vérias vezes Passar o cotonete na maior
em ziguezague numa area de area possivel dando especial
10x10cm (usar molde) na diregao atencgdo as curvaturas

vertical e horizontal

A técnica de ATP bioluminescéncia permite segundo Scigiene (s.d.):

Avaliar instantaneamente a limpeza das superficies de producdo, permitindo
acoOes corretivas imediatas;

Reduzir o uso dos métodos convencionais que sdo lentos, trabalhosos e caros;
Melhorar o treino do pessoal de limpeza;

Otimizar o uso de desinfetantes/detergentes;

Aumentar a qualidade do produto;

Identificar areas problematicas e fazer melhorias;

Validar a higiene das maos;

Treinar técnicas e procedimentos adequados, com feedback no momento da

aprendizagem.
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Para Santos et al (1993) as vantagens inerentes a este método sdo a sensibilidade,
praticabilidade, baixo custo e auséncia de riscos durante o manuseio. Tendo o
inconveniente da ndo especificidade, atendendo que a reacdo luminescente pode ser

resultante de residuos organicos ou presenca de microrganismos.

Ribeiro, Cerqueira, Santos e Louza (2002) referem que a utilizacdo do método de ATP
luminescéncia ndo substitui a bacteriologia convencional, por ndo permitir a contagem
microbioldgica e respetiva identificacdo de estirpes. Ndo sendo possivel a abordagem

guantitativa ndo impedem a sua utilizagdo como método qualitativo.

Também Pires, Aradjo, Camilloto, Ribeiro, Soares & Andrade (2005) referem que este
método ndo pode ser uma alternativa a contagem microbiol6gica, mas consideram-no
uma alternativa viavel para a monitorizacdo de processos de higienizacdo. Sendo por

isso frequentemente utilizado na industria alimentar.

O método de detecdo de residuos de proteinas permite a monitorizacdo dos processos de
higienizacdo através da determinacdo de niveis de proteinas (matéria organica)
presentes nos artigos avaliados. Habitualmente este teste conduz a producdo de uma cor
Unica ou de uma sequéncia de cores. Ap6s um tempo determinado (1 a 10 minutos) a
alteracdo visual da cor pode ser avaliada qualitativamente. A subjetividade do teste
depende da superficie em analise, sendo maior em superficies moderadamente sujas; a

subjetividade diminui em superficies muito limpas ou muito sujas (Griffth, 2005).

Os testes podem apresentar-se na forma de zaragatoa, tiras de plastico ou almofadas de
material absorvente impregnado com o0s reagentes apropriados. Alguns dos testes
baseiam a detecdo de proteina utilizando a reacdo do Biureto. A reacdo do Biureto é devida
as ligaghes peptidicas, dando positiva para proteinas e peptideos com trés ou mais residuos de
aminoacidos. A reagdo € também positiva para as substdncias que contém 2 grupos
carbaminicos (-CO-NH2) ligados diretamente ou através de um Unico atomo de carbono ou
azoto. Este € 0 caso do biureto que da reacdo positiva e de onde provém o nome da mesma. Neste

teste 0 slogan é “se estd verde, estd limpo " (Griffth, 2005).

Cadeia proteica - N N - Cadeia proteica

AN
Proteina + Cu*"+ Nitrato E} / Cu \

Cadeia proteica - N N - Cadeia proteica

Figura 5 - Reagdo do biureto para detecdo da proteina (retirado de Ferreira, 2008)



Os resultados séo interpretados consoante a cor: verde significa limpo, cinza atencéo e
roxo contaminado (Griffith, 2005; Cabral & Abdo, 2010). Segundo Hygiena (s.d.) trata-
se de um teste semi-quantitativo. Quanto maior for a intensidade da cor roxa e a rapidez

com que esta surge maior é a contaminag&o.
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3 - PROBLEMAS EM ESTUDO

As IACS sdo causa de uma elevada taxa de morbilidade e mortalidade a nivel mundial.
Segundo Arrufat (s.d.) a limpeza, desinfecdo e esterilizagdo dos dispositivos médicos
junto com a higiene das méos sdo das medidas mais eficazes na sua prevencao.
Diariamente na prestacao de cuidados de salde sdo utilizados materiais e equipamentos

que ndo sendo de uso Unico sdo reprocessados.

Ap6s andlise detalhada, das condigBes estruturais e funcionais relativamente ao
reprocessamento dos DMc no ACES aonde exerco funcdes, verifiquei a existéncia de
falhas no processo, entre elas, a inexisténcia de um manual de normas e procedimentos,
a insuficiente formacdo dos profissionais, auséncia de testes de lavagem, a inadequada
utilizacdo de equipamento de protecéo individual e a falta de uniformidade no transporte

e 0 armazenamento dos DMc.

Conforme constatado na consulta da literatura um inadequado processo de esterilizacao
acarreta riscos ndo s6 para os doentes como para os profissionais envolvidos, com

repercussdes econdmicas, deterioracdo do equipamento e dos DMc.

Consciente da sua importancia em garantir padrdes elevados de seguranca e contribuir
para a melhoria de prestacdo de cuidados de saude o Conselho de Administragdo do
ACES pretende de futuro contratualizar o reprocessamento dos DMc a um Servico de
Esterilizacdo Central Hospitalar, com o objetivo:

1. Seguranca
Reduzir possiveis riscos biologicos a que os profissionais envolvidos estdo
sujeitos.
Contribuir para diminuicdo das IACS.
2. Eficiéncia
Melhorar a organizacao.

Normalizar os procedimentos.

25



Instruir e treinar os profissionais nas diferentes etapas do processo.

3. Economia
Rentabilizar os recursos materiais e humanos.

Diminuir o consumo de materiais.

Com a referida contratualizacdo existem duas fases do ciclo de reprocessamento dos
DMc que continuam a ser da responsabilidade do ACES: o transporte e 0

armazenamento.

O ACES é constituido por 18 unidades de satde (16 UCSP e 2 USF), atualmente os
DMc séo esterilizados em duas UCSP conforme a &rea geografica em que se encontram

inseridos.

1
Legenda:

Letras - Unidades de Saude

Figura 6 - Representacdo das unidades de salde constituintes do ACES/ locais de esterilizagdo dos DMc

1

1

. . - ~ 1

1 e 2 - Locais onde se realiza a esterilizagcdo dos DMc
1

1

1

O transporte ndo é homogéneo pois algumas unidades de satde usufruem de duas caixas
para o efeito (uma para limpos e outra para sujos), outras utilizam somente uma caixa e
hd as que usam sacos de plastico resistentes, de uso Unico e agrafados. O
armazenamento ocorre em gavetas, os dispositivos ficam algumas vezes apertados e
sobrepostos, ndo é identificado o material e ndo existe a rotina de os arrumar por
categorias, 0 que conduz a constante manipulacdo na procura do que se necessita a cada

momento.
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Futuramente a lavagem/desinfecéo, inspe¢do, empacotamento e esterilizagdo dos DMc
sera realizada no Servigo de Esterilizagdo de um hospital, sendo da responsabilidade do

ACES o transporte até as varias unidades de salde e 0 armazenamento dos DMc.

0%e0 A
©

As unidades de saude séo
> responsaveis pelo transporte

e armazenamento dos DMc

E importante normalizar e
Legenda: As letras representam as 18 unidades de satde do ACES criar boas préticas

Avaliag&o de riscos microbiolégicos dos DMc y

Figura 7 - Representacédo da relacdo do ACES/ Servico de Esterilizagdo de um Hospital

Ao efetuar a revisdo da literatura constatei que o transporte e 0 armazenamento
inadequados dos DMc podem conduzir a contaminacdo microbiana, mas, sera que o
facto de ndo se encontrarem de acordo com as diretrizes nacionais e internacionais

compromete a garantia de esterilidade?

Antes da introducdo de medidas que implicam recursos humanos, materiais e
consequentemente econémicos, € pertinente investigar o processo de transporte e
armazenamento dos DMc para compreensao do fendbmeno em causa, permitindo a

obtencédo do ponto da situagdo, que conduzira a intervencdes futuras.
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A presente investigagdo teve como questdo orientadora: "Qual a garantia de
esterilidade dos dispositivos médicos criticos ap6s o transporte e armazenamento

no ciclo de reprocessamento num ACES?""

Na perspetiva de esclarecer a questdo cientifica levantada realizou-se um estudo

transversal, descritivo e de observagéo.

Neste estudo o objetivo geral foi avaliar o processo de transporte e armazenamento dos

DMc no que respeita a garantia de esterilidade.

Os objetivos especificos foram:
1. Determinar a carga microbiana (por métodos diretos e indiretos) dos DMc apds
transporte e armazenamento num ACES;
2. Analisar a garantia da esterilidade ap0s transporte e armazenamento dos DMc
num ACES.
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4 - METODOLOGIA

O estudo foi desenvolvido na regido de Lisboa e Vale do Tejo, tendo o processo de
lavagem/desinfecdo, inspecdo, empacotamento e esterilizacdo decorrido no Servico
Central de Esterilizacdo de um Hospital Privado, o transporte e armazenamento dos
DMc num ACES. Os ensaios microbiolégicos foram realizados na Covilhd no
laboratdrio BR — Analises Ambientais e Alimentares, Lda.

A populacdo em estudo foi os DMc da Sala de Tratamentos com maior consumo do
referido ACES. Para determinacdo da sala de tratamentos que participaria no estudo,
utilizou-se o consumo total de pensos realizados em cada uma no 1° semestre de 2011.
Para obtencdo dos resultados, contactou-se telefonicamente as responsaveis de
Enfermagem das diversas unidades de salde, explicado o estudo e solicitados os

respetivos dados, apresentados no quadro seguinte.

Tabela 1 - Nimero de pensos realizados no 1° semestre de 2011 em cada unidade de salide do ACES

Unidades de Saude do Total de pensos realizados

ACES no 1° semestre de 2011
Unidade de Saude 1 1409
Unidade de Saude 2 1181
Unidade de Saude 3 322
Unidade de Saude 4 6041
Unidade de Saude 5 2844
Unidade de Saude 6 3590
Unidade de Saude 7 7926
Unidade de Saude 8 492
Unidade de Saude 9 633
Unidade de Saude 10 106
Unidade de Saude 11 501
Unidade de Satde 12 1677
Unidade de Saude 13 2103
Unidade de Saude 14 2108
Unidade de Saude 15 9463
Unidade de Saude 16 5149
Unidade de Saude 17 4340
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Como se constata nos dados apresentados existe uma grande disparidade entre as
unidades de saude relativamente ao nimero de pensos executados em cada sala de
tratamentos, fruto da populacdo que cada uma abrange. Estava encontrada a populacéo
em estudo e respetivo local de armazenamento dos DMc: a Unidade de Saude 15
(US15).

Este estudo baseou-se no seguinte desenho de investigacao:

[ DMc novos ]

Transporte até ao servigo
de esterilizagéo

e

Monitorizagao/

Lavagem/desinfecdo, inspecao, :> validacéo/registo
empacotamento, esterilizacao. do processo.

Transporte até ao
servico utilizador

<{—

Verificada a integridade das embalagens e
armazenamento.

e

Ao 21° dia, verificada a integridade das
embalagens e recolhidas as amostras.

Transporte até ao
laboratdrio

¢—

[ Avaliacdo Microbioldgica ]
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O estudo foi orientado por uma varidvel descritiva e duas estranhas:

1. Descritiva - Garantia da esterilidade dos DMc.

2. Estranhas - Degradacédo dos dispositivos e a presenca de biofilmes.

A Garantia da esterilidade corresponde a SAL =107% e para controlo das variaveis

estranhas foram utilizados no estudo DMc novos.

Optou-se por 21 dias de armazenamento dos DMc pelo facto de habitualmente nédo se
encontrarem mais tempo armazenados, ndo sé pelo seu elevado consumo como pelo
baixo stock. A estimativa foi calculada pensando nos DMc com menor rotatividade,

porque os outros habitualmente tém 8 a 15 dias de armazenamento.

O transporte foi realizado em contentores de material ndo poroso, facilmente lavaveis,
rigidos e herméticos. Estes eram previamente lavados com &gua morna corrente e

detergente, secos e posteriormente desinfetados com alcool a 70°.

Apbs ter sido determinada a populacdo do estudo decorreu uma reunido com a
responsavel de Enfermagem da US15, onde foi explicado o protocolo de investigacdo e
qual a participacdo que teriam no mesmo. Esta reunido serviu também para solicitar a
colaboracdo da equipa de Enfermagem. A US15 possui duas salas de tratamento com
bancadas de trabalho onde armazenam DMc esterilizados, optando-se por dividir as
amostras pelas duas salas de forma equitativa, tendo-se decidido que na sala 2 ficariam

as amostras pares € na sala 3 as amostras impares.

Posteriormente decorreu uma reunido com o Enfermeiro responsavel do Servico Central
de Esterilizacdo onde foi discutido o protocolo de investigacdo e apresentada a
requisicdo que acompanharia 0s DMc que monitorizaria o processo. Durante a reunido
constatou-se que o protocolo de investigacédo relativamente ao Servigo de Esterilizagéo
demoraria aproximadamente 10 horas, pelo que seria impraticavel no mesmo dia levar e
levantar os DMc. Isto porque o Servicgo de Esterilizacao funciona das 8 as 24 horas, mas
a Sala de Tratamentos da US15 funciona das 8 as 18 horas. Ficou entdo estabelecido
gue os DMc em estudo eram levados na véspera do reprocessamento e no dia seguinte a

investigadora iria buscé-los e assim dar continuidade ao estudo.
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4.1 - PROTOCOLO DE INVESTIGACAO

A. Servico de Esterilizacdo

Recegdo de DMc novos

|

3 ciclos de lavagem/desinfecéo térmica automatizada

Né&o juntar com DMc contaminados para controlo de variaveis interferentes

Inspecéo/lubrificacio
Empacotamento
Em manga mista dupla adequada ao tamanho do DMc
Esterilizacéo
Ciclo de esterilizagdo a vapor de 134° Integrador quimico de carga - Classe 6

Os DMc sdo pré-acondicionados em cestos de esterilizagdo de modo a que as
embalagens em manga mista fiqguem face-a-face (celulose com celulose e filme com

filme).

Apos o ciclo de esterilizacdo a vapor, aguardar aproximadamente 10 minutos apés a

abertura da porta do esterilizador para arrefecimento.
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B. Rececdo e transporte dos DMc apos esterilizacao

A rececdo do material é realizada em sala propria para o efeito.
A investigadora realiza higienizacdo das mdaos com solugdo antisséptica de base
alcoolica (SABA) antes de tocar nos DMc.

Confirmado o aspeto da embalagem do DMc

Indicador de processo, humidade, méa selagem, manchas acastanhadas, perfuracédo do
involucro.

v

Identificacdo das amostras aleatoriamente

\ 4

Colocadas na caixa de transporte

Lavada previamente com agua morna e detergente, seca e desinfetada com alcool a 70°.

Transportado até ao |OCL| de armazenamento

C. Armazenamento dos DMc

Retiradas as amostras da caixa de transporte
Apbs higienizacdo das maos com SABA.

Verificacdo da integridade da embalagem

Colocar as amostras nos locais habituais de armazenamento na sala de

tratamentos durante 21 dias consecutivos.

Os DMc sédo armazenados em gavetas da bancada de trabalho, de modo a que os
primeiros a chegar sejam 0s primeiros a sair e por categoria.

As amostras pares na sala 2 e as amostras impares na sala 3
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D. Recolha das amostras

Apobs 0 armazenamento sdo retiradas as amostras.
Realizada previamente a higienizagdo das méos com SABA.

Verificada a integridade da embalagem e as condi¢Ges da mesma.

Colocadas na caixa de transporte
Lavada previamente com agua morna e detergente, seca e desinfetada com alcool a 70°.

Transportadas as amostras para o Laboratdrio de Microbiologia

A monitorizacdo do protocolo de investigacao foi realizada através de folhas de registo
criadas para o efeito (ver apéndice 1 e 2). No Servico de Esterilizacdo as fases do
reprocessamento dos DMc eram datadas e rubricadas por quem as executava. A
monitorizacdo das amostras foi realizada pela investigadora e tinha como objetivo
verificar a sua integridade no que concerne &:

Conformidade do indicador de processo,

Presenca de humidade,

Ocorréncia de uma ma selagem,

Presenca de manchas acastanhadas,

Perfuracdo da embalagem.

Perante qualquer alteracdo das amostras, estas eram retiradas do estudo.

O protocolo realizado no Servigo de Esterilizacdo foi de encontro ao que é praticado no
hospital em causa. Em situacdo de DMc novos executam por rotina trés ciclos de
lavagem, como salvaguarda da existéncia de qualquer substéncia utilizada no
revestimento dos mesmos. Este procedimento € recomendado somente por alguns
fabricantes, segundo informacao do responsavel do servico, mas é prética ser realizado
em todos.

Durante os ciclos de lavagem é utilizado um indicador quimico que permite validar o

desempenho da maquina lavadora desinfetadora. Este € fabricado com uma substancia
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de plastico na qual é impressa uma formula de sujidade vermelha viva, segura para ser

manuseada e de facil interpretacéo.

Antes da
utilizagdo

Apos
utilizacéo

Figura 8 - Teste de eficacia de lavagem antes e ap6s processo de esterilizacdo (Rato, 2010a)

No ciclo de esterilizacdo esta padronizado a esterilizacdo a vapor de 134° e a utilizacdo
de indicador quimico classe 6. Este permite monitorizar todos os parametros que
possam afetar o processo de esterilizacdo: pressao, temperatura e vapor. Este indicador
quimico consiste numa tira de papel laminado que muda de cor caso a esterilizacdo seja
bem-sucedida.

Antes da
utilizacéo

Apbs
utilizacéo

Figura 9 - Indicador quimico classe 6 antes e ap6s processo de esterilizacdo (Rato, 2010a)

A utilizacdo no estudo de manga mista dupla vai de encontro a pratica do servico em
situacdo de DMc que saiam para o exterior da instituicdo. Arrufat (s.d) recomenda a
utilizacdo de manga dupla em situacbes de DMc que ndo sejam utilizados
frequentemente com a finalidade de evitar ruturas da embalagem durante a sua
manipulacdo e armazenamento. Ainda que no atual estudo o armazenamento néo
ultrapasse os 21 dias, é realizado um transporte de grande distancia até ao laboratorio de
microbiologia, verificando-se durante o armazenamento uma frequente manipulacao dos
DMc, o que reforca a utilizacdo deste tipo de embalagem.
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E habitualmente usada uma margem de selagem de 2 a 3 cm de modo a permitir uma
abertura asséptica, algo que vai ao encontro do que foi encontrado na bibliografia
consultada. A manga mista também possui indicador quimico que muda de cor e que

nos permite validar o processo de esterilizacéo.

Figura 10 - Manga mista antes e ap0s o processo de esterilizacéo (Rato, 2010b)

Diariamente € realizado o teste Bowie-Dick que permite testar a eficacia do sistema de
véacuo. E usado com a autoclave vazia antes de ser processada a primeira carga do dia. A
sua interpretacdo consiste na verificagdo da mudanca de cor de amarelo para
azul/purpura. A ndo homogeneidade na coloragdo indica que a remogdo de ar da
autoclave ndo esta a funcionar corretamente e como tal deve ser contactada a assisténcia

técnica.

Unused 7 Pass Fail

Figura 11 - Teste Bowie-Dick antes e apds a sua utilizag&o.

7

No Servico de Esterilizacdo é realizado mensalmente a manutencdo preventiva do
equipamento, prética defendida pelos vérios autores consultados. A utilizagdo de
indicadores bioldgicos neste servi¢o s6 ocorre na esterilizagdo por o0xido de etileno, esta
pratica é defendida por ANES (1998), Asencio (2006), Acosta-Gnass & Stempliuk
(2008) e Sanchéz et al (2011).
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4.1.1 - Caracteristicas do local de armazenamento dos DMc em estudo

Nas salas de tratamento da US15 o material é armazenado em gavetas de PVC, os DMc
sdo organizados por categorias, permitindo a rotacdo de modo a que o primeiro a chegar
seja 0 primeiro a ser utilizado, existe o cuidado de evitar o aperto excessivo ou a
sobreposicdo do material. As salas ndo possuem sistema de ventilacdo, tém ar
condicionado que ndo estd permanentemente ligado e ndo ha uma temperatura constante
nas mesmas, a temperatura depende do profissional que se encontrar 14 a exercer
funcBes. Ndo existe qualquer rotina na higienizacdo das gavetas e estas situam-se a uma
distancia do teto de 210 cm e do chdo de 65 cm. Ndo existem caldeiras a vapor ou
canalizacGes perto das mesmas, mas existe um lavatério para higienizacdo das méos na

bancada, a uma distancia das gavetas de aproximadamente 100 cm.

Figura 12 - Local de armazenamento dos DMc em estudo.
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4.1.2 - Calendarizagéo do tempo de armazenamento das amostras

Quadro 2 - Periodo de armazenamento de cada amostra

. INICIO DO FIM DO

IDENTIFICAGAO DAS AMOSTRAS ARMAZENAMENTO ARMAZENAMENTO
1,2,3,4,5¢6 30-08-2011 20-09-2011
7,8,9,10,11e 12 06-09-2011 27-09-2011
13, 14, 15, 16, 17 e 18 27-09-2011 18-10-2011
19, 20, 21, 22, 23 e 24 06-12-2011 27-12-2011
25, 26, 27, 28, 29 e 30 13-12-2011 03-01-2012
31,32,33,34,35¢e 36 20-12-2011 10-01-2012
37, 38,39, 40, 41 e 42 10-01-2012 31-01-2012
43,44, 45,46, 47 e 48 24-01-2012 14-02-2012
gg, 50, 51, 52, 53, 54, 55, 56, 57, 58, 59, 60, 61, 62, 63, 64, 65, 10-05-2012 31-05-2012
21, 68, 69, 70, 71, 72, 73, 74, 75, 76, 77, 78, 79, 80, 81, 82, 83, 31052012 21.06-2012
85, 86, 87, 88, 89, 90, 91, 92, 93, 94, 95, 96, 97, 98, 99, 100,
101, 102, 103, 104, 105, 106, 107, 108 25-06-2012 16-07-2012
109, 110, 111, 112, 113, 114, 115, 116, 117, 118, 119, 120,
121, 122, 123, 124, 125, 126, 127, 128, 129, 130, 131, 132, 31-07-2012 21-08-2012
133
134, 135, 136, 137, 138, 139, 140, 141, 142, 143, 144, 145,
146, 147, 148, 149, 150, 152, 153 01-10-2012 22-10-2012

Foi feita uma escolha aleatoria de datas diversas de armazenamento, para testar ciclos

diferentes de esterilizacdo, transporte e armazenamento, de modo a contermos uma

amostragem mais completa.

4.1.3 - Amostras excluidas do estudo

Quadro 3 - Amostras retiradas e 0 motivo pelo qual ndo foram consideradas para o estudo

AMOSTRAS
RETIRADAS FASE DO ESTUDO MOTIVO
. Presenc¢a de manchas acastanhadas no
23 Fim do armazenamento N
interior da embalagem.
24 Fim do armazenamento Perfuracdo da embalagem.
70 Fim do armazenamento Queda acidental no chéo.
Durante a identificacdo das . x
79, 81, 83 amostras Queda acidental no chéo.
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Segundo a bibliografia as embalagens danificadas ou sujas devem ser recusadas na
altura do seu uso por ndo serem consideradas estéreis. Assim sendo, as referidas

amostras foram retiradas do estudo.

As amostras iniciais foram utilizadas para teste e aperfeicoamento do esquema dos

ensaios microbioldgicos.

4.1.4 - Caracteristicas do transporte dos DMc em estudo

O transporte dos DMc durante o estudo foi realizado numa caixa de polipropileno,
rigida e hermeticamente fechada. Esta foi adquirida para o estudo e so utilizada no
mesmo. Antes de cada utilizacdo era lavada com agua morna corrente e detergente, seca

e desinfetada com alcool a 70°.

Figura 13 - Caixa de transporte dos DMc utilizada no estudo

Os DMc foram enviados para o Laboratorio BR - Analises Ambientais Lda. no proprio
dia em que finalizou o seu armazenamento. Apos rececdo dos DMc no Laboratério,
estes foram armazenados no frigorifico a cerca de 0-4°C até ao momento da analise.

Todos os DMc foram analisados no dia seguinte da sua rececéo.

4.1.5 - DMc utilizados no estudo

No estudo foram utilizados os seguintes DMc: tesouras retas de bicos finos; tesouras
retas bicos redondos; pinc¢as de disseccao curvas de ponta fina; pincas de Kocker; pingas

de disseccdo com dente de rato; pincas de dissecgdo simples e estiletes.
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Figura 14 - Fotografias do tipo de DMc utilizados no estudo

O quadro a baixo indica as amostras analisadas, com 0s respetivos numeros atribuidos

aleatoriamente por cada tipo de DMc.

Quadro 4 - Amostras analisadas dos grupos dos diferentes tipos de DMc

HN(WHW”HHHII

DMc AMOSTRAS ANALISADAS
Tes°f‘;rr]"’c‘)§'c°s 31 32|44 |46|50|60]| 64 | 87 | 89 126|127 128134135136 | 137 | 138 | 139
Tesourabicos | 45 | 34 | 43 | g0 | 82 | 84 | 103 | 104 | 105 | 106 | 107 | 108 | 118 | 119 | 120 | 144 | 145 | 146
redondos
Pincas kocker 1920|121 |22 (54|58 |59 |61 62|63 (74| 75|76 | 77|78 |67 |69 |73
P'"Qa‘sidrﬁ;:::e‘?ao 25|26 |27 (30|53|55| 65 |91]92|93|94]|95]96|121]122]123]124]125
Pinca dissecdo
dorto do o 9 (1010|1228 29| 49 | 51|52 |56|57 6697|9899 |100]101]102
Pinca dissecao | 45 | 39 | 40 | 68 | 70 | 72 | 100 | 120 [ 121 | 112|113 | 114 | 115 | 126 | 127 | 141 | 142 | 143
ponta fina
Estilete 35|36 |47 86|88 |90 | 129 |130]131 132133147 148|149 150|151 | 152|153

4.1.6 - Andlise laboratorial

Para a avaliacdo da garantia de esterilidade dos DMc, foram realizados 3 testes

diferentes:

um semi-quantitativo, ensaio Bioquimico para detecéo de proteina residual;

dois quantitativos, ensaio de ATP por Bioluminescéncia e ensaios microbioldgicos.
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O ensaio Bioquimico baseia-se no proporcionamento de uma cor carateristica que

indica se 0 DMc apresenta ou nao residuos de proteina.

|
|
1
|
|
|
)
|

0 30 5060 80 100 120 300 500
Figura 15 - Relacdo da cor/concentracéo de proteina pg/ pl (retirado de Cabral & Abdo, 2010)

Tratando-se de um teste semi-quantitativo, da uma ideia aproximada da concentracdo de
proteina presente. Quando obtida a cor verde (resultado mais desejado) a concentracdo
oscila entre 0-30ug/100ul de proteina; o cinzento equivale a uma concentracdo de
proteina entre 50-80ug/100ul e roxo corresponde a uma concentracao superior a
100ug/100ul proteina. O teste apresenta uma sensibilidade de detecdo de proteina
residual de 1ug (Hygiena, s.d.).

Os ensaios gquantitativos indicam-nos a quantidade especifica de ATP e de unidades
formadoras de coldnias (microrganismos viaveis) presente numa determinada amostra.
A monitorizagdo do ATP por bioluminescéncia foi realizada no luminémetro
systemSURE Il da Hygiena, utilizando como recolha da amostra as zaragatoas
SuperSnap. Estas sdo de facil utilizacdo e detetam niveis extremamente baixos de
ATP. A sua conservagdo é de 12 meses no frigorifico entre 2 a 8 °C e 4 semanas a
temperatura ambiente de 21 a 25 °C.

Os ensaios de bioluminescéncia e microbiologicos complementam-se, uma vez que
através do primeiro é efetuada a quantificagdo do ATP que pode ser ou ndo de
proveniéncia microbioldgica. Logo perante um resultado positivo deve-se sempre
complementar com ensaios microbiolégicos que permitam a identificacdo das estirpes
presentes. Oliveira & Canettieri (2010) defendem que a técnica de ATP por
bioluminescéncia deve ser usada como pequisa rapida das condi¢Ges de limpeza mas
ndo substituiem os métodos microbioldgicos que devem ser usados com o objetivo de

isolamento de estirpes ou determinagdo de uma cadeia de contaminacéo cruzada.
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Os ensaios microbiolégicos basearam-se em duas normas internacionais, a 1ISO 11737-
1:2006 e a 1SO 11737-2:2009. A ISO 11737-1:2006 deu-nos requisitos especificos e
forneceu orientacdo para a caracterizagcdo microbiana da populacdo de microrganismos
viaveis num DMc. Relativamente a 1ISO 11737-2:2009 indicou-nos critérios gerais para
0s ensaios nos DMc que foram expostos ao tratamento com agentes de esterilizagdo

usados na rotina nos processos de esterilizag&o.

4.1.6.1 - Amostragem

Consideramos uma amostragem de 18 DMc por cada tipo, ou seja, foram analisados 126
amostras no total. A cada grupo de 18 DMc por tipo, foram aplicados 3 ensaios
diferentes, o que nos indica que cada 6 DMc foram para analise de um s6 ensaio. O

esquema abaixo elucida melhor como foi feita a amostragem para 0 nosso estudo.

QUANTIDADE DE DMc
ANALISADOS

y |
L& Wy ~y

18 18 18 18 18
18 . 18 . .
PINCAS DE DISSECAO PINCAS DE DISSECAD PINCAS DE DISSECAO TESOURAS DE TESOURAS RECTAS
ESTILETES DENTE DE RATO PINGAS DEKOCKER SIMPLES DE PONTA FINA BICOS CURTOS DE BICOS FINOS
_’. _’. _). .‘__ _I'. _J'. _I'.
VoW Yy W W y Yoo Y W Wy W W Y Yoo i VoW Y
m & m T m & m T m & m & m & m & m T m & m T m & m T m & m & m & m & m T m & m T m &
G [ G G G G G ] G G [ G G G G G ] G G G G
= = = = = = = = = = = = = = = = = = = = =
5] 5] 5] [5] 5] 5] 5] [5] [5] 5] 5] 5] [5] 5] 5] 5] [5] [5] 5] [5] 5]
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Figura 16 - Quantidade de DMc analisados consoante cada tipo de DMc e cada ensaio realizado
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4.1.6.2 - Procedimentos Operativos

Todos os ensaios foram realizados numa camara de seguranca de classe Il e nas devidas

condicdes de esterilidade. Os trés testes diferentes foram realizados em simultaneo.

4.1.6.2.1 - Ensaio Bioquimico

1°. Abriu-se o involucro do DMc e apoiou-se 0 mesmo com uma pinga esterilizada;

2°. Com uma zaragatoa estéril Medi-Check™ — Hygiena (Cat.No: MDCK-100),
passou-se 0 algodao por toda a superficie do DMc;

3°. Posteriormente, quebrou-se a parte superior da zaragatoa de forma a libertar a
solucdo indicadora para o algodéo;

40 Agitou-se suavemente com a ajuda da palma da méo;

5°. Encubou-se durante 30 minutos a 37°C;

6°. Avaliou-se o desenvolvimento da cor, de acordo com a seguinte escala de cores
presente na propria zaragatoa, de maneira a verificar a presenca ou ndo de proteina

residual.

kTM

Figura 17 - Zaragatoa Medi-Chec
amostra sem contaminagao.

— Hygiena com indicacdo da avaliagdo da cor. Cor verde significa

4.1.6.2.2 - Ensaio de Bioluminescéncia do ATP

1°. Abriu-se 0 invélucro do DMc e apoiou-se 0 mesmo com uma pinga esterilizada;

2°. Com uma zaragatoa estéril SuperSnap ATP Test - Hygiena (Cat.no: SUS3000),
passou-se 0 algodao por toda a superficie do DMc;

3°. Posteriormente, quebrou-se a parte superior da zaragatoa de forma a libertar a
solugéo para o algodao;

4°. Agitou-se suavemente com a ajuda da palma da méo;

5°. Colocou-se a zaragatoa com a amostra recolhida no equipamento para teste de ATP
(Hygiena — EnSure);
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6°. Clicou-se na tecla “ok” e aguardou-se 15 segundos;
7°. Anotou-se o resultado dado pelo préprio equipamento em URL.

Figura 18 - Equipamento Hygiena - Ensure e zaragatoa SuperSnap ATP Test - Hygiena utilizados para o
ensaio de Bioluminescéncia do ATP

4.1.6.2.3 - Ensaios Microbiologicos

Neste ensaio realizaram-se testes para 0s microrganismos aerébios e anaerdbios (estritos
e facultativos) de modo a conseguirmos abranger o maior espectro possivel de
microrganismos e posterior identificacdo. Como prova do crescimento, fez-se a
observacao visual dos meios inoculados, turvacdo do meio liquido de enriquecimento e

crescimento em placa. Para a realizacéo dos testes seguintes procedeu-se desta forma:

1°. Abriu-se o inv6lucro do DMc e apoiou-se 0 mesmo com uma pinga esterilizada;

2°. Com uma zaragatoa estéril normal, esfregou-se 0 algoddo humedecido em agua
estéril por toda a superficie do DMc varias vezes;

3°. Colocou-se a zaragatoa num tubo de ensaio estéril com 10 ml de Brain Heart
Infusion (BHI) - caldo de enriquecimento;

4°, A solucdo inoculada é homogeneizada em agitador vortex.

Este in6culo foi utilizado nos testes sequintes para pesquisa dos microrganismos:

A. Pesquisa de microrganismos anaerébios estritos:

1°. Apos agitacao, transferiu-se 5 ml do caldo BHI inoculado para um tubo esteril.
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2°.

3°.

40,

5°.

6°.

7°.

8.

Colocou-se 0 meio liquido inoculado, o indicador de anaerobiose (OXOID) e a
saqueta de anaerobiose (Anaerogen™ OXOID) num recipiente hermeticamente
fechado.

Incubou-se a 37°C * 1°C durante =72h;

Visualizou-se a turvacdo do meio inoculado.

Retirou-se 1ml do meio e inoculou-se por incorporacdo em agar Gelose Sangue
(GS).

Homogeneizou-se com movimentos circulares suaves e deixou-se arrefecer o
meio.

Incubou-se a 37°C * 1°C durante =48h no recipiente de anaerobiose com
indicador e saqueta (tal como para a cultura em caldo de enriquecimento BHI).

Registou-se os resultados em UFC.

B. Ensaio para microrganismos aerdbios e anaerdbios facultativos:

1°,

2°.
3°.
40,
5°.

Os 5ml restantes do caldo BHI inoculado foram a incubar a 37°C + 1°C durante
~24h em aerobiose;

Visualizou-se a turvacdo do meio inoculado;

Retirou-se 1ml do meio e inoculou-se por incorporacdo em meio GS;
Incubou-se a 37°C + 1°C durante =48h em aerobiose;

Registou-se os resultados em UFC.
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5- RESULTADOS

Os resultados abaixo apresentados foram obtidos ao longo do procedimento operativo
deste trabalho. Cada ensaio realizado em cada grupo de DMc teve como objetivo:
Detetar a presenca ou ndo de proteina residual;
Visualizar a presenca ou ndo de turvacédo do indculo;
Quantificar o ATP em URL;
Pesquisar UFC de microrganismos anaerdbios estritos;

Pesquisar UFC de microrganismos aerdbios e anaerobios facultativos.
Importante referir que consideramos uma amostragem de 18 DMc por cada tipo. A cada

grupo de 18 DMc foram aplicados 3 ensaios diferentes. Os DMc foram escolhidos

aleatoriamente para a realizacdo dos ensaios realizados.
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Tabela 2 - Resultados referentes aos ensaios realizados a amostragem do DMc estilete

AMOSTRAS PROTEINA ATP TURVACAO ANAEROBIOS AEROBIOS E
RESIDUAL  (URL) ESTRITOS ANAEROBIOS

(UFC) FACULTATIVOS
(UFC)

36 A 0 0
47 A 0 0
86 A 0 0
88 0

90 A

129 A 0 0
130 A

131 0

132 0

133 A 0 0

ESTILETES

147 0

148 A

149 A 0 0
150 0

151 A

152 A

153 A

Legenda: A — Auséncia; P — Presenca.
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Tabela 3 - Resultados referentes aos ensaios realizados & amostragem do DMc pingas de disse¢do dente
de rato

PROTEINA ATP TURVACAO ANAEROBIOS AEROBIOS E
AMOSTRAS RESIDUAL  (URL) ESTRITOS ANAEROBIOS

(UFC) FACULTATIVOS
(UFC)

10 A 0 0
11 0

12 A 0 0
28 0

29 A

49 A 0 0
51 A

52 0

56 A 0 0
57 0

66 A

97 A 0 0
98 A

PINCAS DE DISSECAO DENTES DE RATO

99 0

100 A

101 0

102 A 0 0

Legenda: A — Auséncia; P — Presenca
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Tabela 4 - Resultados referentes aos ensaios realizados & amostragem do DMc pingas de Kocker

AMOSTRAS PROTEINA ATP  TURVACAO ANAEROBIOS AEROB]OSE
RESIDUAL  (URL) ESTRITOS ANAEROBIOS

(UFC) FACULTATIVOS
(UFC)

20 A 0 0
21 A

22 0

54 A 0 0
58 0

59 A 0 0
61 A

62 A

63 0

74 0

75 A

76 0

77 0

78 A

67 A 0 0
69 A 0 0
73 A

PINCAS DE KOCKER

Legenda: A — Auséncia; P — Presenca
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Tabela 5 - Resultados referentes aos ensaios realizados a amostragem do DMc tesoura de bicos finos

AMOSTRAS PROTEINA  ATP TURVACAO ANAEROBIOS AEROB]OSE
RESIDUAL  (URL) ESTRITOS ANAEROBIOS

(UFC) FACULTATIVOS
(UFC)

32 A

44 A

46 0

50 A

60 0

64 A 0 0
87 A 0 0
89 0

126 A 0 0
127 0

128 A

134 A

135 0

136 A 0 0
137 0

138 A

139 A 0 0

TESOURA BICOS FINOS

Legenda: A — Auséncia; P — Presenca
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Tabela 6 - Resultados referentes aos ensaios realizados a amostragem do DMc tesoura de bicos redondos

AMOSTRAS PROTEINA ATP  TURVACAO ANAEROBIOS AEROBIOS E

RESIDUAL  (URL) ESTRITOS ANAEROBIOS
(UFC) FACULTATIVOS
(UFC)

34 A

43 A 0 0
80 A 0 0
82 A

84 0

103 0

104 0

105 A 0 0
106 A

107 A 0 0
108 A

118 A 0 0
119 0

120 A

144 A 0 0
145 A

146 0

TESOURA BICOS REDONDOS

Legenda: A — Auséncia; P — Presenca
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Tabela 7 - Resultados referentes aos ensaios realizados a amostragem do DMc pingas de dissecdo simples

AMOSTRAS PROTEINA ATP  TURVACAO ANAEROBIOS AEROB]OSE
RESIDUAL  (URL) ESTRITOS ANAEROBIOS

(UFC) FACULTATIVOS
(UFC)

26 A 0 0
27 A

30 A 0 0
53 A

55 0

65 A 0 0

PINCA DE DISSECAO SIMPLES

92 A

93 0

94 A 0 0
95 A

96 0

121 0

122 0

123 A 0 0
124 A

125 A 0 0

Legenda: A — Auséncia; P — Presenca
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Tabela 8 - Resultados referentes aos ensaios realizados & amostragem do DMc pingas de disse¢do curva
ponta fina.

AMOSTRAS PROTEINA ATP TURVACAO ANAEROBIOS AEROBIOS E
RESIDUAL  (URL) ESTRITOS ANAEROBIOS
(UFC) FACULTATIVOS

(UFC)

39 A 0 0
40 0

68 A

70 A 0 0
72 0

109 A

110 A 0 0
111 A

112 A 0 0
113 A

114 A 0 0
115 0

116 0

117 0

141 A

142 A 0 0
143 0

PINCA DISSECAO PONTA FINA

Legenda: A — Auséncia; P — Presenca
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6 - DISCUSSAO

O reprocessamento dos DMc visa a auséncia de microrganismos vidveis de modo a
garantir a seguranca do doente. Neste estudo foram efetuados concomitantemente 42
ensaios microbioldgicos a microrganismos aerobios e anaerobios, 42 ensaios de ATP
bioluminescéncia e 42 ensaios para detecdo de residuos de proteinas aos diferentes tipos
de DMc utilizados na sala de tratamentos, com o objetivo de determinar a carga
microbiana dos DMc e analisar a garantia da esterilidade apOs transporte e

armazenamento dos DMc num ACES.

Como se pode constatar nos resultados apresentados anteriormente nos ensaios
realizados, ndo foi visualizada turvacdo do indculo, ndo foram quantificadas unidades
formadoras de col6nias nem a presenca de ATP por bioluminescéncia e ndo foi detetada
presenca de proteina residual, o que nos fornece muito bons indicadores de que a carga
bacteriana presente nos DMc apds transporte e armazenamento num ACES é nula,

mantendo-se a garantia de esterilidade dos mesmos.

Neste estudo verificou-se uma correlacdo entre os valores obtidos de ATP, anaer6bios
estritos, aerdbios e anaerébios facultativos e residuos de proteinas. Neste caso
especifico ha uma concordancia nos resultados de 100%. Em todos os ensaios foram
quantificados 0 URL de ATP, 0 UFC de microrganismos (Eubactérias e Fungos) e nédo

foi detetada presenca residual de proteinas.

Noutros estudos quando comparados métodos microbiologicos e ATP para avaliagdo da
limpeza de superficies ndo houve correlacdo entre os mesmos. No estudo de Ferreira,
Andrade, Rigotti & Ferreira (2011) quando avaliada as condic¢Ges de limpeza da unidade
do doente em Cuidados Intensivos através da inspec¢éo visual, ATP bioluminescéncia e
Staphylococcus aureus resistente a meticilina (MRSA) verificou-se taxas de reprovagéo
da limpeza consideravelmente mais altas através do ATP comparativamente as outras

técnicas, algo que pode ser explicado por o ATP quantificar sujidade organica quer seja
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microbiana ou ndo, enquanto que os métodos microbioldgicos detetam microrganismos
que neste caso em particular foi especificamente dirigido ao MRSA, podendo haver

contaminac&o por outras estirpes.

Oliveira & Canettieri (2010) quando compararam a eficiéncia dos métodos
microbiolégicos com o ATP bioluminescéncia na contaminacdo de superficies,
obtiveram 100% de concordéncia nos resultados entre as técnicas utilizadas ap6s a
limpeza e desinfecdo das superficies com &lcool a 70°, mas quando reavalidas 7 dias
apos contaminacdo ambiental os resultados foram diferentes, tendo o ATP
bioluminescéncia na sua maioria considerado as superficies como inadequadas ou

inaceitaveis condi¢des de limpeza.

Segundo Griffith (2005) a avaliacdo por URL estd mais direccionada para avaliar a
limpeza realizada, indicando se foi adequada ou n&o. Neste estudo especifico, caso
houvesse quantificagdo de ATP seria certamente resultante de contaminagéo durante o
armazenamento e/ou transporte atendendo que foram utilizados DMc novos, livres de
matéria organica e corro¢do, sujeitos a trés ciclos de lavagem/desinfecdo automatizada

térmica. Verificando-se uma limpeza adequada.

Nas salas de tratamento onde decorreu o armazenamento ndo existem caldeiras a vapor
ou canalizacGes perto das mesmas, mas existe um lavatorio para higienizacdo das maos
na bancada, a uma distancia das gavetas onde sdo colocados os DMc de
aproximadamente 100 cm. Chegou-se mesmo a pensar se estes lavatorios interfeririam

na manutencéo da esterilidade dos DMc em estudo, 0 que néo se verificou.

Moriya & Graziano (2010) realizaram um estudo experimental para avaliagdo da
manutencdo da esterilidade de material cirdrgico molhado/hiimido apos autoclavagem
armazenados durante 30 dias. No grupo experimental foi interrompida a secagem
intencionalmente, tendo-se contaminado o exterior das caixas propositadamente em
ambos 0s grupos: experimental e controlo, armazenado-se posteriomente durante 30
dias. A presenca de humidade das caixas ndo conduziu a proliferacdo de
microrganismos, mantendo a esterilidade do material cirdrgico. Os autores acreditam
que tal facto se deve a agua da humidade residual estar igualmente esterilizada, ao
acondicionamento e armazenamento serem 0s adequados e a efetividade da barreira

microbiologica da embalagem.
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Relativamente a embalagem de DMc utilizada no estudo, a investigacdo de Brito et al
(2002) evidenciou crescimento bacteriano a partir do 21° dia em situacOes de
armazenamento em prateleiras abertas, trafico intenso de pessoas e sem climatizagdo
ambiente. Embora no atual estudo os DMc tenham sido armazenados em gavetas
fechadas, confirmam-se os outros dois paramétros. Talvez o facto de os DMc terem sido
armazenados durante um periodo de 21 dias possa ter contribuido para os resultados

positivos deste trabalho.

Reforca-se que ndo foram encontradas outras pesquisas que tivessem investigado o
armazenamento e transporte de DMc reprocessados para discussdo comparativa dos
resultados. Futuras investigacbes sdo necessarias para melhor compreensdo do

fendmeno em causa.
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7 - CONCLUSAO

O ciclo de reprocessamento dos DMc é constituido por vérias fases. Durante a revisao
da literatura foram muitos os estudos encontrados sobre a importancia da lavagem dos
DMc e Ribeiro (2006) considera-a mesmo como o nucleo do ciclo de reprocessamento.
Os autores consultados sdo unanimes ao afirmarem que a presenca de matéria organica
e inorganica constituem uma barreira a agdo dos desinfetantes e esterilizantes e PNCI
(2004) considera a matéria organica fonte de nutrientes para os microrganismos.

Partindo destes pressupostos e para controlo de possiveis varidveis estranhas como a
degradacéo dos dispositivos e a presenca de biofilmes foram utilizados no estudo DMc

novos submetidos a trés ciclos de lavagem.

A qualidade da embalagem é fundamental para a longevidade da esterilidade do produto
e ANES (1998), DGS (2001) e Luqueta (2009) afirmam que qualquer que seja a
embalagem, esta deve proporcionar uma barreira microbiana e permitir uma selagem
adequada. A utilizacdo no estudo de manga mista dupla vai de encontro a prética
existente no servico de esterilizacdo para os DMc que saiam para 0 exterior da
instituicdo. Préatica defendida por Arrufat (s.d.) em situacGes em que os DMc nédo sejam
utilizados frequentemente de modo a evitar ruturas da embalagem durante a sua
manipulagdo e armazenamento. Ainda que no presente estudo 0 armazenamento
decorreu num periodo de 21 dias, o transporte entre o local de armazenamento e o

laboratdrio de microbiologia é distante, justificando este procedimento.

As condi¢Ges de armazenamento do local em estudo ndo possuiam o sistema de
ventilacdo, temperatura e humidade descritas por AESOP (2005) e Acosta-Gnass &
Stempliuk (2008), o funcionamento do ar condicionado dependia do profissional que
estivesse a trabalhar, o que permite oscilacdes da temperatura ambiente. Os DMc séo

arrumados em gavetas de forma a evitar 0 po ou exposi¢do a gentes contaminantes, o
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que vai de encontro ao defendido por AESOP (2005), Valverde (2006) e Acosta-Gnass
& Stempliuk (2008).

O facto de ndo existir uma rotina de higienizacdo das gavetas defendida por AESOP
(2005), Valverde (2006) e Acosta-Gnass & Stempliuk (2008) e um sistema de
ventilagdo e um controlo da temperatura e humidade, ndo interferiu com a garantia de

esterilidade dos DMc em estudo.

Os resultados obtidos neste estudo foram positivos e surpreendentes pois durante a
pesquisa da literatura e de acordo com os autores consultados o local de armazenamento
dos DMc ndo reunia as condigdes consideradas ideais para a manutenc¢do da esterilidade
dos DMc, podendo comprometé-la.

O que conduziu a obtencédo destes resultados, face a literatura consultada e a partilha de
saberes com profissionais que trabalham em centrais de esterilizacdo foi na minha
humilde opinido a higienizagdo dos DMc (que ao serem utilizados novos excluiu a
hipotese da existéncia de matéria organica que coloque em causa a atuacdo dos
desinfetantes e esterilizantes), a utilizacdo de manga mista dupla, a higienizacdo da

caixa de transporte e o rigor na manipulacdo dos DMc.

Respondendo a pergunta orientadora desde estudo posso dizer que a garantia de
esterilidade dos dispositivos médicos criticos apds o transporte e armazenamento no

ciclo de reprocessamento num ACES é mantida.

O ponto de partida para este estudo foi o Conselho de Administracdo do ACES
pretender contratualizar o reprocessamento dos DMc a um Servigco de Esterilizacdo
Central Hospitalar, ficando a sua responsabilidade o armazenamento e o transporte, pelo
que era emergente averiguar as condigdes dos mesmos antes de implementadas medidas
qgue implicassem recursos econdmicos, por isso era importante a compreensdo do

fendbmeno em causa.

Considero essencial quando contratualizado o reprocessamento dos DMc, o Conselho
de Administracdo do ACES assegurar a formacdo dos profissionais sobre o correto
acondicionamento e manuseamento dos DMec, uniformizar o transporte nas diversas
unidades de saude, fomentar a importancia da higienizacao periodica das gavetas e optar
por embalagens duplas como protecao contra rasgos acidentais durante o transporte que

possam comprometer a esterilidade dos DMc.
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Durante a realizacdo deste estudo constatei que muitos dos profissionais de saude
(médicos, enfermeiros e auxiliares de apoio e vigilancia) ndo estdo consciencializados
da importancia do reprocessamento dos DMc para a diminuicdo das IACS, causa de
uma elevada taxa de morbilidade e mortalidade a nivel mundial. Por isso gostaria de
deixar a sugestdo da realizacdo de formacao nesta area, a todos os profissionais de satde
que lidem no seu dia-a-dia com DMc, fazendo com que este tipo de formacdo néo se

limite somente aos profissionais que trabalhem em Centrais de Esterilizacéo.
Foram limitacdes ao estudo:

A inexperiéncia da investigadora na realizacao de estudos de investigacao;

A distancia entre o local de colheita de dados e o Laboratério de Microbiologia;

A falta de espagco fisico do local de armazenamento para recec¢do de mais amostras
e a falta de recursos humanos no Laboratorio de Microbiologia, que permitiria a

inclusdo no estudo de um maior nimero de amostras.
Ao terminar este trabalho gostaria de sugerir a:

Realizacdo de mais estudos de investigacdo cujo objeto de estudo seja o transporte e
armazenamento dos DMc no ciclo de reprocessamento;

Ampliacdo do presente estudo como continuidade do trabalho realizado.
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Autorizag0es das Instituicdes onde decorreu o estudo
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Mod. 2

Universidade Catélica Portuguesa
Instituto de Ciéncias da Satde
A/c Exmo. Senhor Prof. Doutor
Alexandre Castro Caldas

Palma de Cima

1649-023 Lisboa

29 de Junho de 2011
Exmo. Senhor Professor Doutor,
Em resposta ao Vosso pedido insito na carta do passado dia 16 do corrente més
(ref2 1CS/0395/2011), vimos pela presente autorizar que, no ambito do projecto de Mestrado
da aluna Ana Maria Amaral Rodrigues, seja utilizado o nosso Servico de Esterilizagdo.

O contacto preferencial sera através do nosso Enfermeiro Director .

Apresentamos 0s nossos melhores cumprimentos,

Administrador







P.B1-01

Minigtério da Sside
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Exmo. (a) Senhor (a)
- Diretor Prof. Dr. Alexandre Castro Caldas -
" Da Universidade Catélica Portuguesa )

Instituto de Ciéncias da Saude

Fax:
217263980 Data: 12-07-2011 Pags: 1
E- mail
e Pedido de autorizacéo para armazenamento de DMc V. ref.a; 165/0395/2011
(o
X Urgente [ Para Revisdo O Comentar [1 Responder O Readlar

Acusamos a rece¢ao do oficio n,° 1C5/0395/2011 que mereceu a nossa melhor atengao.

Informamos que o pedido para a realizagdo do estudo de investigagao “ Qual a garantia de esterilidade dos
dispositivos médicos criticos apos o transporte e armazenamento no ciclo de reprocessamento num ACES?” da
aluna Ana Maria Amaral Rodrigues encontra-se autorizado.

Ao Dispor

Com os melhores cumprimentos

A Directora Executiva do ACES

TOTAL PARG.B1
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Apéndice 1

Monitorizacdo das Amostras na Central de Esterilizacéo
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Requisicao de Dispositivos Médicos para o Estudo de Investigacéo

"Transporte e Armazenamento. Garantia de esterilidade dos

dispositivos médicos criticos"

Material Quantidade

Pinca de Dissecdo com Dente
Pinca de Dissecdo Simples
Pinca de Kocker
Estilete Botonado
Tesoura recta bicos finos
Pinca de Dissecdo Curva Ponta Fina
Tesoura reta bicos redondos
Servico Central de Esterilizagdo

Funcdes Funcionario Data
Recebeu material | J2012
Validou lavagem | ]2012
Inspecionou/Lubrificou 2012
Embalou | J2012
Preparou Vapor 2012
Validou Esterilizagéo 2012
Devolveu [ /2012

Ciclo

Lavagem/Desinfec¢do

Esterilizacdo a vapor
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Monitorizacdo das Amostras apos Central de Esterilizacao
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Monitorizacdo das Amostras apds Central de Esterilizacéo

1. Verificacdo da integridade das amostras Data: _ /

Indicador de processo: Conforme [_] Nao conforme []
Presenca de Humidade: Sim [ ] Néo [ ]

Ma selagem: Sim [_] Né&o []

Presenca de manchas acastanhadas: Sim [_] Nao [_]

Perfuracdo do invélucro: Sim [] N&o []

2. ldentificacdo das amostras:

3. No local de armazenamento
Amostras Integras?
Sim[] Nao [ ]

Qual o problema identificado?

Qual ou quais as amostras retiradas?

4. Apo0s 21 dias consecutivos de armazenamento Data:  /

Amostras Integras?
Sim[] Nao []

Qual o problema identificado?

Qual ou quais as amostras retiradas?

5. No laboratorio de Microbiologia Data: _ /

Amostras Integras?
Sim[] N&o []

Qual o problema identificado?

Qual ou quais as amostras retiradas?
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