Limpeza manual de fresas intramedulares flexiveis:
avaliacao do processo e elaboracao de protocolo
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RESUMO: Objetivo: Avaliar o processo de limpeza manual de fresas intramedulares flexiveis por meio do teste adenosina trifosfato (ATP) superficie e 4gua
e elaborar um protocolo de limpeza de fresas intramedulares flexiveis utilizadas em cirurgias ortopédicas. Método: Estudo de campo, experimental, com
analise quantitativa dos dados, realizado no Centro de Material e Esterilizagdo (CME) de um hospital publico de Eunépolis, interior da Bahia. Foram ava-
liadas 32 fresas, utilizadas em 17 cirurgias ortopédicas, antes e depois do processo de limpeza, totalizando 64 medidas de ATP na superficie e no lumen.
Como pardmetro de limpeza, adotou-se a recuperagio de até 200 Unidades Relativas de Luz (URL). Para o tratamento dos dados, considerou-se o modelo
de equagio de estimagido generalizada para as medidas de URL e nivel de significancia de 95%. Resultados: Ao serem comparadas as URL da superficie
e do limen das fresas sujas e limpas, verificou-se redugio significativa de 230.997,18 URL da superficie e 152.842,54 URL da 4gua (p<0,001). A média de
recuperacio das URL das fresas ap6s a limpeza foi de 74,3 URL para a superficie e 90,3 URL para o laimen. Conclusdo: A limpeza manual de fresas flexi-
veis demandou passos adicionais para alcangar a recuperagao de URL adotada no estudo. A validagdo do tempo de imersdo no detergente enzimatico e o
passo a passo dos procedimentos empregados na limpeza permitiram a avaliagdo do processo e a elaboragio do protocolo de limpeza manual das fresas.

Palavras-chave: Descontaminagio. Procedimentos ortopédicos. Trifosfato de adenosina. Recursos materiais em satde.

ABSTRACT: Objective: To evaluate the manual cleaning process of flexible intramedullary reamers using the adenosine triphosphate (ATP) surface and
water test and to develop a cleaning protocol for flexible intramedullary reamers used in orthopedic surgeries. Method: Experimental field study, with
quantitative data analysis, carried out at the Central Sterile Supplies Department (CSSD) of a public hospital in Eunépolis, in the interior of Bahia. 32
reamers were evaluated, used in 17 orthopedic surgeries, before and after the cleaning process, totaling 64 ATP measurements on the surface and lumen.
As a cleaning parameter, the recovery of up to 200 Relative Light Units (RLU) was adopted. To process the data, the generalized estimating equation
model was considered for the RLU measurements and a significance level of 95%. Results: When comparing the surface and lumen RLU of dirty and
clean reamers, there was a significant reduction of 230,997.18 surface RLU and 152,842.54 water RLU (p<0.001). The average recovery of the RLU of the
reamers after cleaning was 74.3 RLU for the surface and 90.3 RLU for the lumen. Conclusion: Manual cleaning of flexible reamers required additional
steps to achieve the RLU recovery adopted in the study. The validation of the immersion time in the enzymatic detergent and the step-by-step procedu-
res used in cleaning allowed the evaluation of the process and the elaboration of the protocol for manual cleaning of the reamers.

Keywords: Decontamination. Orthopedic Procedures. Adenosine triphosphate. Material resources in health.

RESUMEN: Objetivo: Evaluar el proceso de limpieza manual de fresas intramedulares flexibles, utilizando la prueba de superficie y agua de adenosina tri-
fosfato (ATP), y elaborar un protocolo de limpieza para fresas intramedulares flexibles utilizadas en cirugias ortopédicas. Método: Estudio experimental
de campo, con anélisis de datos cuantitativos, realizado en el Centro de Materiales y Esterilizacién (CME) de un hospital publico en Eunapolis, en el inte-
rior de Bahia. Se evaluaron 32 fresas, utilizadas en 17 cirugias ortopédicas, antes y después del proceso de limpieza, totalizando 64 mediciones de ATP

en superficie y lumen. Se adopté como parametro de limpieza la recuperacion de hasta 200 Unidades Relativas de Luz (URL). Para procesar los datos,
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se consider6 el modelo de ecuacién de estimacion generalizada para las mediciones de URL y un nivel de significancia del 95%. Resultados: Al compa-

rar el URL de superficie y lumen de las fresas sucias y limpias, hubo una reduccion significativa de 230.997,18 URL de superficie y 152.842,54 URL de

agua (p<0,001). La recuperacion promedio de las URL de las fresas después de la limpieza fue de 74,3 URL para la superficie y 90,3 URL para el lumen.

Conclusion: La limpieza manual de las fresas flexibles requiri6 pasos adicionales para lograr la recuperaciéon de URL adoptada en el estudio. La valida-

ci6on del tiempo de inmersion en el detergente enzimatico y el paso a paso de los procedimientos utilizados en la limpieza permitieron la evaluacion del

proceso y la elaboracion del protocolo de limpieza manual de las fresas.

Palabras clave: Descontaminacién. Procedimientos ortopédicos. Adenosina trifosfato. Recursos materiales en salud.

INTRODUCAO

No cotidiano dos Centros de Material e Esterilizacio (CME),
seja da rede publica, seja da privada, existe grande demanda
de processamento de materiais ortopédicos, relacionada a alta
prevaléncia de atendimento a pacientes vitimas de trauma.

A cirurgia ortopédica esta ligada a crescente inovagio de
materiais de sintese e préteses. O tratamento das fraturas tem
evoluido substancialmente'. Parafusos e placas bloqueadas,
hastes intramedulares bloqueadas (HIMB) e o uso de inten-
sificadores de imagem tornam cada vez mais modernas as
técnicas operatorias.

As fresas intramedulares flexiveis, utilizadas nas cirurgias
ortopédicas de fixacio das fraturas dos ossos longos, sdo pro-
dutos para satide (PPS) de conformagao complexa, passiveis
de processamento e termorresistentes’.

O design flexivel desse produto é conferido por duas
fitas de aco inoxidavel sobrepostas em espiral. Sua estru-
tura metalica ndo desmontavel possui ranhuras, dobras e
lamen de dificil acesso para a limpeza?, o que pode resultar
em sucessivas limpezas inadequadas, aumento de residuos
e formacao de biofilmes, colocando em risco o processa-
mento do material>*.

Para a verificagdo do processo de limpeza, existe uma
variedade de testes quimicos disponiveis comercialmente”.
Nesse sentido, o teste adenosina trifosfato (ATP) tem se des-
tacado na pratica diaria dos CME por fornecer resultados
quantitativos, rapidos e objetivos, possibilitando corre¢oes
imediatas no processo’.

Considerando a limpeza adequada dos dispositivos de
conformacio complexa essencial para garantir seguranga
ao processamento, o presente estudo pretendeu validar o
processo de limpeza manual de fresas intramedulares fle-
xiveis, utilizando o teste quimico ATP bioluminescéncia, e
elaborar um protocolo de limpeza validado para uso em um
CME de um hospital puiblico de médio porte, localizado no
interior da Bahia.
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0BJETIVO

Avaliar o processo de limpeza manual de fresas intramedu-
lares flexiveis, por meio do teste de ATP, e elaborar um pro-
tocolo de limpeza manual de fresas intramedulares flexiveis

utilizadas em cirurgias ortopédicas.

METODO

Aspectos ético-legais

Nio foi necessaria a aprovagio do projeto pelo Comité de Etica
em Pesquisa, pois nio se tratou de pesquisa envolvendo seres
humanos. Entretanto, seguindo-se os preceitos ético-legais
que envolvem quaisquer tipos de pesquisas, o projeto foi ana-
lisado e aprovado pelo Sistema de Gerenciamento de Projetos
de Pesquisa da institui¢do a qual as autoras pertencem, sob o
nuamero 5160/2021, e pela institui¢io sede da pesquisa, por inter-
médio da geréncia do bloco cirtirgico, da qual o CME faz parte.

Tipo e local de estudo

Estudo de campo, experimental, com andlise quantitativa,
realizado em unidade de CME de um hospital terciario, de
média complexidade e médio porte, com atendimento via
Sistema Unico de Satide (SUS), gerido pela prefeitura do
municipio de Eunapolis, localizado no extremo sul da Bahia,
Regido Nordeste do Brasil.

O processo de limpeza é manual, de acordo com o cena-
rio atual do CME. Utilizou-se 4gua potavel corrente, esponja
para limpeza delicada, escovas de nylon com cerdas macias
para superficie e canulados com hastes em ago inoxidavel e
didmetro especifico para cada lamen da fresa; jatos de agua
destilada sob pressdo para enxague, compressas estéreis e
jato de ar comprimido para secagem.
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O detergente Ciclozyme Extra® foi diluido na propor¢io
de 4 mL por litro de 4gua destilada, de acordo com a reco-
mendacio do fabricante. O CME nio dispde de agua na tem-
peratura entre 30°C e 40°C; por isso, foi necessario validar
o tempo de imersdo para d4gua em temperatura ambiente,
como orienta o fabricante.

Durante a limpeza foi utilizada agua potavel e, para o
enxague final, utilizou-se jato de dgua destilada, quimica-
mente pura e isenta de sais soluveis.

Amostra/material

A amostra foi definida por conveniéncia, com base no
numero de cirurgias ortopédicas que utilizaram fresas
intramedulares flexiveis, no periodo de seis meses, entre
setembro de 2022 e fevereiro de 2023. Fizeram parte do
estudo 32 fresas flexiveis, utilizadas em 17 procedimentos
cirargicos ortopédicos.

No inicio do estudo foi realizado um pré-teste quanto ao
tempo de imersdo no detergente enzimatico com as opgoes
de 10, 20 e 30 minutos, a fim de validar o tempo de imersio
conforme orientag¢do do fabricante do produto. Assim, para
a comparacio da redugdo de URL, foram desconsiderados os
processos ocorridos com tempo de imersdo menor do que
30 minutos, sendo incluidas 56 medidas.

As fresas flexiveis fazem parte do material consignado de
orteses, proteses e materiais especiais (OPME) na institui¢ao
de estudo, fornecidas por empresa terceirizada, e ficam sob
exclusividade da institui¢do por um periodo de 12 meses. Sao
constituidas por ago inoxidavel 316 L e liga de niquel titdnio
(Nitinol) e caracterizam-se por cabeca fresadora intramedu-
lar e modular de 9,0 a 14,00 mm, com incrementos de 0,5
mm para uso femoral ou tibial®.

Nao existe um limite de processamento preestabele-
cido para as fresas flexiveis. No cenario do estudo, seu uso
¢ ilimitado, sendo elas substituidas quando se danificam
e perdem a funcionalidade, segundo critério do cirur-
gido ortopedista. Dessa forma, ndo houve possibilidade
de realizar controle prévio do nimero de processamento
das fresas estudadas.

Operacionalizacdo da coleta de dados

Para registrar os dados da coleta foi utilizado um formula-
rio para a anotagio dos resultados do teste de ATP biolumi-
nescéncia em Unidades Relativas de Luz (URL) e parame-
tros de tempos dos processos: tempo de imersdo das fresas
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no detergente enzimatico, tempo de chegada das fresas no
expurgo antes do término da cirurgia, tempo de limpeza e
tempo de chegada das caixas ortopédicas no expurgo apos
o término da cirurgia.

Para a avaliacdo e valida¢do do processo de limpeza,
utilizou-se o teste 3M Clean-Trace™ Superficie ATP
e 3M Clean-Trace™ Agua Total ATP e um aparelho
Luminémetro 3M™ Clean-Trace™ ATP LX25 para leitura
de URLY’, fabricado por 3M Health Care Bridgend, Wales,
United Kingdom e distribuido por 3M do Brasil Ltda, sob
CNP]J 45.985.371/0001-08.

Os resultados do teste de ATP bioluminescéncia em URL
foram registrados antes e depois dos processos de limpeza
manual das fresas, realizados de acordo com o cendrio atual
do CME.

Inicialmente, a autora do estudo recebeu um treina-
mento acerca do procedimento operacional para a realiza-
¢do dos testes de ATP bioluminescéncia, manuseio e cui-
dados especificos com o aparelho Luminémetro. O apa-
relho estava calibrado e operando conforme os padrdes
de normalidade.

A 3M recomenda realizar a leitura de ATP em um dispo-
sitivo novo. Com isso, foi coletada uma medida de ATP na
superficie e no limen com enxague de 40 mL de 4gua des-
tilada de uma fresa intramedular flexivel nova e esterilizada.

Diante da escassez de referencial cientifico relacionando
o teste de ATP com a verificagdo da limpeza de fresas flexi-
veis, foi estipulada como paridmetro de limpeza para a pes-
quisa a recuperagdo de até 200 URL, em concordancia com
estudos que validaram a limpeza de PPS criticos de confor-
macido complexa, com ATP bioluminescéncia, utilizando

esse benchmark*!,

Analise estatistica

Os tempos foram apresentados com base nas médias, desvios
padrio, minimos e maximos, medianas e quartis. As compa-
racOes das URL entre as fresas foram verificadas de acordo
com modelos de equagGes de estimagio generalizada, con-
siderando-se a dependéncia entre as medidas de uma mesma
fresa por meio de distribui¢gdo Gamma. Os modelos conside-
raram o efeito do momento da medida, com as fresas sujas e
limpas. Os resultados foram apresentados por médias estima-
das e intervalos de confianga de 95% (IC95%), por medida.
As anélises foram realizadas no programa Statistical Package
for the Social Sciences (SPSS), versdo 26.0, considerando-se o
nivel de significincia de 5%.
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RESULTADOS

Foram coletadas fresas de 17 cirurgias, sendo duas por cirur-
gia: a primeira e a ultima utilizada em cada procedimento.
Em algumas cirurgias, apenas uma fresa foi suficiente para
alcangar a fresagem ideal do canal medular para o implante
da haste, motivo pelo qual foram analisadas 32 fresas intra-
medulares flexiveis. Cada fresa teve as medidas de URL da
superficie e da agua coletadas com a fresa suja (apds o uso)
e ap6s o processo de limpeza manual, a fim de comparar a
reducdo de URL no processo de limpeza, resultando em 64
medidas. As medidas de URL foram realizadas no mesmo
grupo de fresas sujas e limpas.

Para a comparagio da reducio de URL, foram desconside-
rados os processos ocorridos com tempo de imersio menor

do que 30 minutos, sendo incluidas 56 medidas.
Tempo de imersdo no detergente enzimatico

Comparando-se a redu¢do de URL obtidas nos diferentes
tempos de imersdo no produto enzimatico, verificou-se redu-
¢do de 38.837,5 URL com tempo de imersdo de 10 minutos,
68.794 URL com tempo de imersao de 20 minutos e 230.997,2
URL com tempo de imersdo de 30 minutos, todas significa-
tivas em nivel de 1%.

Na Tabela 1 apresentamos todos os tempos de imersao
com o intuito de destacar que, apesar dos resultados signi-
ficativos com os trés tempos, para o parimetro de limpeza
de recuperagio adotado (200 URL), foi considerado o tempo
de 30 minutos de imersdo como padrio para o estudo, que
obteve o melhor resultado de recuperagio.

Quando comparada a média de URL da 4gua nos dife-
rentes tempos de imersdo, houve reducio significativa de
860,5 URL com tempo de imersdo de 10 minutos, 1.901,8
URL com tempo de 20 minutos e 28.765,1 URL com tempo
de imersdo de 30 minutos (Tabela 2).

Reducao das unidades relativas de luz

Na Tabela 3, encontram-se as descritivas das medidas cole-
tadas. A mediana das URL da superficie das fresas sujas foi
de 202.082 URL, variando de 6.714 a 496.441 URL. Apoés a
limpeza, a mediana foi de 47 URL, variando de 13 a 299
URL. Para as URL da agua, a mediana das fresas sujas foi de
112.880,5 URL, variando de 3.642 a 493.968 URL. Ap6s a lim-
peza, a mediana foi de 51,5 URL, variando de 15 a 287 URL.

A Tabela 4 apresenta a comparagdo das URL das fresas
sujas e limpas, medidas na superficie e na 4gua. Houve redu-
¢do significativa de 230.997,18 URL da superficie (IC95%
173.975,8-288.018,5) e de 152.842,54 URL da agua (IC95%
96.463,9-209.221,1).

Tempo de chegada ao expurgo

Foram calculados o tempo de chegada das caixas ortopédi-
cas ao expurgo, o tempo de chegada das fresas, a diferenca
entre esses tempos e o tempo de limpeza.

O processo de limpeza das fresas foi iniciado antes do tér-
mino da cirurgia, pois quanto maior o tempo para o inicio
do processo de limpeza maior a retengio de residuos. Assim
sendo, as fresas foram recolhidas da sala operatéria imedia-
tamente ap6s o uso, nio aguardando a chegada das caixas

Tabela 1. Valores médios estimados e intervalos de confianga de 95% para as diferengas de Unidades Relativas de Luz da superficie

antes e depois da limpeza das fresas intramedulares, por tempo de imersao no detergente enzimatico.

10 min Limpa X Suja
20 min Limpa X Suja
30 min Limpa X Suja
X 20 min
10 min
Limpa X 30 min
20 min X 30 min
X 20 min
10 min
Suja X 30 min
20 min X 30 min

Diferenca média estimada
(IC95%)

-38.837,5 (-42.322,4; -35.352,6) <0,001
-68.794 (-114.641,1; -22.946,9) 0,003
-230.997,2 (-288.018,5; -173.975,8) <0,001
-127 (-308,2; 54,2) 0,170*
-263,7 (-179,2; -348,2) <0,001*
-390,7 (-195,5; -585,9) <0,001*
-30.083,5 (-75.899,2; 15.732,2) 0,198*
-191.896 (-261.687,5; -122.104,5) <0,001*
-161.812,5 (-245.370,8; -78.254,2) <0,001*

*Valores p corrigidos pelo método de Bonferroni. Negrito indica valores p estatisticamente significativos.
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Tabela 2. Valores médios estimados e intervalos de confianga de 95% para as diferencas de Unidades Relativas de Luz da agua
antes e depois da limpeza das fresas intramedulares, por tempo de imersao no detergente enzimatico.

Diferenca média estimada Valor-
(IC95%) i

10 min Limpa X Suja -860,5 (-5.467,6; -2.094,4) <0,001
20 min Limpa X Suja -1.901,8 (-10.851,9; -3.397,1) <0,001
30 min Limpa X Suja -28.765,1 (-209.221,1; -96.464) <0,001
) X 20 min -431 (-191; 1.053) 0,174*
Limpa 10 min X 30 min -979,3 (-813,7; -1.144,8) <0,001*
20 min X 30 min -548,3 (-147,5; 1.244) 0,155*

- X 20 min -2.912,5(-7.613,8; 1.788,8) 0,225*
Suja X 30 min -148.082,3 (-216.983,3; -79.181,3) <0,001*
20 min X 30 min -145.169,8 (-209.836,3; -80.503,3) <0,001*

*Valores p corrigidos pelo método de Bonferroni. Negrito indica valores p estatisticamente significativos.

Tabela 3. Descritivas das medidas das Unidades Relativas de Luz, antes e depois do processo de limpeza manual das fresas

I S B T S

intramedulares (n=56).

URL da superficie
Média (desvio padrao) 231.071,5 (156.789,9) 74,3 (64)
Minimo-Maximo 6.714-496.441 13-299
Mediana [quartis] 202.082 [107.913,5; 341.173] 47 [34,5; 103,5]
URL da agua
Média (desvio padrdo) 152.932,8 (155.008,5) 90,3 (80,4)
Minimo-Maximo 3.642-493.968 15-287
Mediana [quartis] 112.880,5 [13.054,5; 238.422] 51,5 [31; 143]

*Em negrito estdo destacadas as medidas mais apropriadas, de acordo com a distribuicdo.

Tabela 4. Comparacdo das medidas de Unidades Relativas de Luz antes e depois da limpeza manual das fresas intramedulares (n=56).

URL da superficie
Suja 231.071,50 180.535,60 295.753,51
<0,001
Limpa 74,32 54,34 101,66
URL da agua
Suja 152.932,79 105.777,50 221.109,76
<0,001
Limpa 90,25 65,28 124,78

URL: Unidades Relativas de Luz. Negrito indica valores p estatisticamente significativos.

ortopédicas ap6s o término da cirurgia, como era rotina  das fresas ao expurgo, que teve média de 75,1 minutos, com
antes da realiza¢fo do presente estudo. desvio padrio de 30,7 minutos, variando de 28 a 127 minutos.

Desse modo, comparar os diferentes tempos de chegada do A diferenca média entre os tempos foi de 65,4 minutos,
material teve o prop6sito de demonstrar que o tempo médio  com desvio padrio de 29,6 minutos, variando de 19 a 124
para as caixas ortopédicas chegarem ao expurgo foi de 140,4  minutos. O tempo médio de limpeza das fresas foi de 65,1
minutos, com desvio padrao de 40,1 minutos, variando de 70 a minutos, com desvio padrio de 8,9 minutos, variando de 45
231 minutos. Esse tempo foi quase o dobro do tempo de chegada ~ a 84 minutos (Tabela 5).
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Tabela 5. Tempos de chegada do material e do processo de limpeza das fresas intramedulares (em minutos).

Tempo de chegada das caixas ortopédicas apds o término da cirurgia

Média (desvio padrao) 140,4 (40,1)

Minimo-Maximo 70-231

Mediana [quartis] 138 [115; 164]
Tempo de chegada das fresas ao expurgo antes do término da cirurgia

Média (desvio padrao) 75,1 (30,7)

Minimo-Maximo 28-127

Mediana [quartis] 72 [51; 99]
Diferenca entre o tempo de chegada no expurgo

Média (desvio padrao) 65,4 (29,6)

Minimo-Maximo 19-124

Mediana [quartis] 66 [43; 85]
Tempo da limpeza

Média (desvio padrao) 65,1 (8,9)

Minimo-Maximo 45-84

Mediana [quartis] 65 [60; 70]

DISCUSSAD

Nos ultimos anos, a complexidade no design dos PPS aumen-
tou significativamente e os surtos de infec¢do relacionados
a dispositivos contaminados vém chamando atengao para
a necessidade de controlar e monitorar os procedimentos
envolvidos na etapa de limpeza'*'.

Nesse contexto, a literatura tem revelado que o método
de monitoramento visual com auxilio de lupa intensifica-
dora de imagem mais empregado na pratica apresenta limi-
tagOes, dada a dificuldade em identificar sujidade em PPS que
apresente conformacio complexa, com limens estreitos ou
fundo cego, gerando subjetividade ao resultado”. Assim, a
aplicagdo de testes rapidos de limpeza na rotina dos CME
pode garantir o monitoramento regular da eficicia da lim-
peza, detectando residuos organicos, como proteinas, hemo-
globina e carboidratos nos instrumentais cirargicos®.

Neste estudo, utilizou-se o0 método quimico ATP biolu-
minescéncia para validar a limpeza manual de fresas intra-
medulares flexiveis no CME de um hospital ptiblico que no
dispde de lavadora automatizada, a fim de obter um proto-
colo de limpeza manual validado.

O ATP ¢ a principal fonte de energia presente em todas
as células de organismos vivos. Esse sistema de monitora-
mento utiliza a luminescéncia do ATP para medir a presenca
de matéria organica em superficies ambientais, de instrumen-

tais, endoscopios e dispositivos canulados. Os resultados sio
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apresentados em URL e a quantidade de luz é proporcional
ao grau de contaminag¢io presente na amostra. A leitura do
ATP ¢ realizada pelo aparelho portatil Lumindémetro'®.

Para a valida¢do do processo e a cria¢do do protocolo de
limpeza manual, inicialmente se validou o tempo de imer-
sdo das fresas no detergente enzimatico.

A legislacdo brasileira que regulamenta o uso de deter-
gentes enzimaticos destinados a limpeza de PPS determina
que o tempo de imersio na solu¢do enzimatica, assim como
a qualidade e a temperatura da dgua para dilui¢do, deve res-
peitar a orienta¢io do fabricante do produto”’. O fabricante
do produto utilizado neste estudo recomenda que, para dgua
destilada em temperatura ambiente, o tempo de imersdo seja
validado. Assim sendo, constatou-se que o tempo de imer-
sdo das fresas no detergente enzimatico por 30 minutos apre-
sentou maior redugdo de URL, quando comparado com os
tempos de 10 e 20 minutos.

A limpeza manual foi caracterizada segundo as instru¢oes
de uso (IDU) do fabricante da fresa fornecida ao hospital'.

Estudos demonstram que o método ATP bioluminescén-
cia proporciona avaliagdo dos pardmetros que transpassam a
limpeza visual, permitindo avaliar a eficicia dos protocolos
de limpeza em tempo real”'*'"'.

Os dados desta pesquisa estdo de acordo com a litera-
tura. Ap6s conhecer os resultados das medidas de ATP na
superficie e no limen das fresas, antes e depois do processo
de limpeza, seguindo a IDU, foi possivel implementar a¢Ges
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para otimizar o processo realizado de acordo com o cenario
atual do CME no qual o estudo foi realizado.

Embora os testes rapidos de ATP tenham sido empre-
gados para avaliar a adequagdo da limpeza de instrumentais
cirtirgicos, sao necessarios mais estudos para estabelecer o
ponto de corte de URL que indique com seguranca que a
limpeza adequada foi alcangada®™.

Concentracbes de ATP abaixo de 500 URL tém sido consi-
deradas aceitaveis para superficies limpas'®. No entanto, nesta
pesquisa, utilizou-se como ponto de corte aceitavel a recupe-
racdo de até 200 URL, embasada por referencial cientifico que
validou a limpeza de PPS de conformacio complexa (endos-
copios flexiveis e instrumentais videolaparoscopicos) com
este benchmark utilizando o teste 3M Clean-Trace™ ATP'*!.

O processo de limpeza manual empregado nas fresas flexi-
veis possibilitou a recuperagao de URL esperadas. A mediana
da redug¢do das URL na superficie das fresas apds a limpeza
foi de 47 URL e, ap6s a limpeza do limen, a mediana da
agua foide 51,5 URL.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
recomenda que a limpeza manual desse tipo de PPS seja
complementada por lavadora automatizada®. Estudo mostra
que a limpeza automatizada é mais eficiente e reprodutiva
quando comparada a limpeza manual®*'. Entretanto, em mui-
tos hospitais no Brasil, o inico método de limpeza disponi-
vel é o manual®, como ¢é o caso do hospital sede da pesquisa.
Contudo, a ANVISA considera que o CME s6 deve processar
PPS compativeis com sua capacidade técnica e classificacdo
de infraestrutura®.

Apesar do reconhecimento de que a desinfec¢io ou
esteriliza¢do falhara se a limpeza for ineficaz, a literatura
tem revelado que pouco se evoluiu no estabelecimento de
diretrizes para o monitoramento adequado da limpeza, seja
manual, seja automatizada, para qualquer tipo de PPS pas-
sivel de processamento®.

Neste estudo, o teste ATP bioluminescéncia possibilitou
validar a limpeza manual das fresas intramedulares flexiveis.
Ao comparar a redu¢do de URL das fresas sujas e limpas,
medidas na superficie e na 4gua, verificou-se que a limpeza
empregada permitiu reducio significativa das medidas da
superficie e da dgua.

No intraoperatério de fixa¢do das fraturas de fémur e
tibia com haste intramedular, as fresas sdo os primeiros dis-
positivos a serem utilizados, cujo objetivo é desbastar o canal
medular para a implanta¢io da haste. Assim, para a criagdo
do protocolo, estipulou-se o inicio da limpeza mais préximo

ao uso clinico possivel, ou seja, antes do término da cirurgia.
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Ademais, a literatura traz evidéncia de que a presenca
de matéria orgéanica ressecada em PPS dificulta o processo
de limpeza. Essa dificuldade é potencializada em dispositi-
vos que apresentam design sofisticados, com estrutura tubu-
lar e limens estreitos®, como é o caso das fresas estudadas.

Na realidade da institui¢do sede da pesquisa, o tempo
médio de chegada das fresas no expurgo antes do término da
cirurgia foi de 75,1 minutos. Em compara¢do com o tempo
médio para as caixas ortopédicas chegarem ao expurgo,
verificou-se que foi quase o dobro do tempo de chegada das
fresas, ndo justificando aguardar o término da cirurgia para
iniciar o processo de limpeza.

O tempo médio de limpeza das fresas foi de 65,1 minutos;
um tempo longo, mesmo iniciando o processo de limpeza
mais préximo ao uso clinico possivel. Embora os PPS de con-
formacio complexa exijam protocolos de limpeza mais ela-
borados, um procedimento operacional padriao (POP) com
muitas etapas manuais de limpeza pode ter passos negligen-
ciados, sobretudo nos horérios de maior demanda?.

Esse tempo de limpeza pode ser atribuido & complexi-
dade do material, que dificulta a remog¢io dos residuos ine-
rentes ao procedimento (sangue, medula e 0sso), bem como
a falta da lavadora ultrassénica para complementar a limpeza.
Contudo, estudo experimental destacou que, mesmo empre-
gando métodos de limpeza manual e automatizada com efi-
cacia demonstrada, a conformacgio das fresas ndo permitiu
a remocio total da sujidade?.

A cirurgia ortopédica esta ligada a crescente inovagao de
materiais de sintese e proteses e € importante reconhecer que
o tratamento das fraturas tem evoluido substancialmente.
Entretanto, é fundamental que os fabricantes dos PPS con-
siderem a fabrica¢do de materiais que permitam a limpeza
segura e niao exclusivamente a funcionalidade do produto.
Além disso, devem fornecer protocolos de limpeza claros,
exequiveis e que tenham sido validados, a fim de garantir a
segurancga do processo.

Ao se analisar o numero de cirurgias com o uso de fre-
sas flexiveis no periodo de estudo, observou-se uma amostra
reduzida. Este dado pode ser atribuido ao porte do hospital,
a quantidade reduzida de material ortopédico, ao tratamento
cirtrgico escolhido, aos problemas estruturais e a propria
demanda desse tipo de procedimento cirurgico, visto que
as fraturas diafisarias dos ossos longos sdo, na maioria dos
casos, lesdes causadas por traumas de alta energia, ocorri-
das em decorréncia de acidentes no transito, quedas e vio-
léncia interpessoal com o uso de arma de fogo®, portanto,

de ocorréncia variavel.
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Na realidade do hospital sede da pesquisa, 0 material de OPME
fica em consignacio exclusiva da institui¢do e nio faz rodizio
com outros hospitais. Esse dado é positivo, visto que o proces-
samento centralizado, além de ser obrigatério pela ANVISA®,
padroniza e reduz a variabilidade dos resultados de limpeza.

Diante do exposto, observa-se que um novo paradigma
de limpeza de PPS requer dados de monitoramento rapidos
e ferramentas que garantam a seguranca do paciente como
parte do controle da qualidade.

Desse modo, o monitoramento e a validagio da limpeza
utilizando o teste quimico ATP bioluminescéncia pode ser
considerado uma variavel de controle de limpeza de fresas
intramedulares flexiveis na rotina dos CME, n3o substituindo
a avaliagdo visual e microbiolégica.

Limitacoes do estudo

Como limita¢des do estudo, citam-se o tipo e o tamanho da
amostra, as limita¢Ges inerentes ao teste de ATP e a escassez
de recursos financeiros. Além disso, nao foram encontradas
publicag¢bes referentes a limpeza manual de fresas intrame-
dulares, uma vez que as recomendagdes enfatizam o pro-
cesso de limpeza automatizado. Todavia, essa ndo é a reali-
dade da institui¢do sede da pesquisa e nem de muitos CME
do Brasil e do mundo.

Contribuicdes para a Enfermagem Perioperataria

Como contribui¢do para a Enfermagem Perioperatéria, bus-
ca-se evidenciar a complexidade da limpeza dos dispositi-
vos cirurgicos ortopédicos passiveis de processamento, que
garantam a observancia dos critérios atuais de qualidade e
seguranca, mesmo em cenarios de hospitais publicos, inse-
ridos na realidade socioecondmica brasileira. Ademais, o

protocolo proposto neste estudo, apresentando na forma de

Procedimento Operacional Padrao (POP), em Apéndice, pode
ser aplicado em institui¢des menores que dispoem de recur-
sos limitados e ndo tenham processos de limpeza automati-
zados, realidade de muitos hospitais do Brasil e do mundo.

CONCLUSAD

A limpeza manual de fresas intramedulares flexiveis utiliza-
das em cirurgias ortopédicas, no cenario do estudo, deman-
dou passos adicionais a instru¢do de uso do fabricante das
fresas para a valida¢io do processo, segundo o pardmetro
de limpeza adotado.

O estudo demonstra, baseado nas comparagdes estatisti-
cas, que a valida¢io do tempo de imersdo das fresas intrame-
dulares flexiveis no detergente enzimatico e o passo a passo
dos procedimentos empregados na limpeza permitiram,
utilizando-se como referéncia o teste de limpeza 3M Clean-
Trace™ ATP superficie e 4gua, a avaliagdo do processo e a
elaboragido do protocolo de limpeza manual. Houve redu-
¢do significativa das medidas de URL apds o processo de
limpeza manual das fresas, utilizando-se imersdo prévia em

detergente enzimatico por 30 minutos.
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APENDICE - Procedimento Operacional Padrdo (POP): Limpeza manual de fresas intramedulares flexiveis.
Tipo do Documento Procedimento Operacional Padrao (POP) POP CME HRE - pagina 1/2

Titulo do Documento Limpeza manual de fresa intramedular flexivel Emiss&o: 20/06/2023 Eunapolis/BA

1. Objectivo

L N = W

Remover matéria organica e sujidades presentes na fresa intramedular flexivel a fim de reduzir carga microbiana e

tornar o produto seguro para manuseio, preparo e esteriliza¢ao.

Material
Roupa privativa
Touca cirtargica
Sapato fechado
Oculos de protecio
Méscara cirtrgica
Luva de procedimento
Luva de borracha cano longo
Avental impermeével de manga longa
Detergente enzimatico
Agua destilada
Esponja macia
Escovas com cerdas em nylon para superficie
Escovas para limen com didmetros variados

Seringa de 20 mL

Descri¢ao dos procedimentos
Higienizar as mios antes e apés as atividades.
Paramentar-se utilizando os equipamentos de protecio individual — EPL
Diluir 12 mL de detergente enzimatico em 3 L de agua destilada em contéiner — dilui¢do conforme orientagao do
fabricante do produto CicloZyme;

Tipo do Documento Procedimento Operacional Padrdo (POP) POP CME HRE - pagina 2/2

Titulo do Documento Limpeza manual de fresa intramedular flexivel Emissdo: 20/06/2023 Eunapolis/BA

N oA

®

11.

12.

13.

Realizar pré-enxague na superficie e limen da fresa flexivel com 4gua potével corrente flexionando-a para que atinja ranhuras.
Realizar a imersdo completa da fresa em solugdo enzimatica.

Injetar, com auxilio de uma seringa, 20 mL de solu¢do enzimatica no limen da fresa flexivel;

Apds 30 minutos de imersio realizar friccdo da superficie da fresa com esponja macia por 5 vezes do sentido proxi-
mal para distal (sentido vai e vem);

Realizar novo enxague com agua corrente;

Iniciar escovagdo na superficie (sentido vai e vem) por 10 vezes ou até nio evidenciar presenca de residuos;

. Iniciar escovag¢io no limen com escova para canulado com didmetro especifico para cada limen da fresa (sentido vai

e vem) por 10 vezes ou até nao evidenciar presenga de residuos;

Enxaguar criteriosamente a superficie e limen da fresa utilizando jato de agua destilada sob pressio flexionando-a
até nio evidenciar mais sujidade e coloragio turva;

Secar com compressa estéril (45x50) e pistola de ar comprimido medicinal a superficie e lamen, com intuito de visua-
lizar residuos na superficie e reentrancias da fresa;

Em caso de sujidade na compressa durante a secagem, repete-se o processo a partir da escova¢io da superficie e lamen;

| 10 |
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14. Ap6s limpeza efetiva, realizar rinsagem com alcool a 70% na superficie da fresa com auxilio de compressa estéril por

5 vezes no sentido vai e vem;

15. Realizar inspe¢do visual com lupa de aumento.
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Procedimento de coleta da amostra de adenosina trifosfato da superficie da fresa flexivel.
a) Realizar a higienizagdo das maos.
b) Colocar os equipamentos de protecdo individual — mascara cirrgica e luvas de procedimento.
c) Retirar o teste da geladeira.
d) Remover o teste da embalagem aluminizada.
e) Aguardar 10 minutos para atingir a temperatura ambiente do teste.
f) Segurar pelo cabo e remover o swab do dispositivo.
g) Segurar a fresa em posicao horizontal.
h) Aplicar pressdo no swab em uma area de 10 cm da fresa — da cabeca fresadora até o corpo.
i) Girar o swab longitudinalmente no sentido vai e vem até completar uma volta 360° na fresa.
i) Reinserir o swab no dispositivo na posicao vertical.
j) Ligar o Lumindmetro e ir até o item de coleta,
k) Empurrar o cabo do swab para romper o lacre e ativar o teste.

1) Agitar de um lado para o outro de 5 a 10 segundos misturando a coleta com o reagente.

m) Inserir o teste 3M™ Clean-Trace™ ATP Superficie no Lumindmetro, fechar a tampa e seguir as instrugdes para realizar a medida.

n) Aguardar a leitura dos valores em Unidades Relativas de Luz (URL).
0) Retirar o teste do Lumindmetro e descartar.

p) Registrar os dados em formulario de pesquisa.
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http://m.com/mws/media/1398454O/technical-datasheet-clean-trace.pdf
http://www.abebrasil.org.br/imagem/pdf/RDC55%20Detergentes%20Enzimaticos.pdf
http://www.abebrasil.org.br/imagem/pdf/RDC55%20Detergentes%20Enzimaticos.pdf
https://www.ciclofarma.com.br/produto/ciclo-zyme
https://sartori.ind.br/baixar.php?arquivo=admin/modSite/arquivos/pdf/56d73875001a1a1f1532f8d6816b0428

Perez APL e Carvalho R

Area padronizada para a coleta de adenosita trifosfato da superficie da fresa intramedular flexivel.

Procedimento de coleta da amostra de adenosina trifosfato do limen da fresa flexivel
a) Realizar a higienizacdo das maos.
b) Colocar os equipamentos de protecado individual — mascara cirurgica e luvas de procedimento.
c) Abrir o coletor estéril.
d) Segurar a fresa em posicao vertical sem encostar nas laterais do coletor.
e) Injetar 40 mL de agua destilada no lumen da fresa com seringa descartavel.
f) Fechar o coletor com o enxague.
g) Retirar o teste da geladeira.
h) Remover o teste da embalagem aluminizada.
i) Aguardar 10 minutos para atingir a temperatura ambiente do teste.
j) Segurar pelo cabo e remover o swab do dispositivo.
k) Ligar o Lumindmetro e ir até o item de coleta.

1) Abrir o coletor e inserir a haste do teste no enxague imergindo até o limite do colar sem tocar nas laterais nem no fundo do
recipiente estéril.

m) Aguardar 10 segundos para que a amostra penetre nos anéis.

n) Remover o teste na posigao vertical.

0) Reinserir o swab no dispositivo na posicao vertical.

p) Empurrar o cabo do swab para romper o lacre e ativar o teste.

q) Agitar de um lado para o outro rapidamente de 5 a 10 segundos misturando a coleta com o reagente.

r) Inserir o teste 3M™ Clean-Trace™ ATP Water no Luminometro, imediatamente, fechar a tampa e seguir as instrucdes para
realizar a medida.

s) Aguardar a leitura dos valores em Unidades Relativas de Luz (URL).
t) Retirar o teste do Luminémetro e descartar.

u) Registrar os dados em formulario de pesquisa.
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