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Validacao do protocolo de limpeza manual
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Validation of the manual cleansing protocol for
videolaparoscopy instruments at a university hospital
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RESUMO: Objetivo: Validar o protocolo de limpeza dos instrumentais utilizados em procedimentos videolaparoscopicos. Métodos:
Tratou-se de um estudo transversal, realizado em um hospital universitario. Utilizaram-se o teste para detec¢do de proteina e adenosina
trifosfato a fim de se avaliar a limpeza. Adotou-se como parametro de limpeza a recuperagdo de até 200 unidades relativas de luz (RLU).
Resultados: Obteve-se resultado negativo do residuo de proteina para todos os itens. Para o teste de deteccdo de adenosina trifosfato, a
leitura de RLU foi inferior a 200 para os itens de menor complexidade. Enquanto que, para os de maior, ela foi acima do esperado em
quatro itens, fato que evidenciou a necessidade de revisdo do protocolo. Apos isso, os testes de adenosina trifosfato foram repetidos,
alcangando redugdo da leitura de RLU e valida¢do do protocolo. Conclusdo: O processamento do material de produtos para a saude
envolve analises critica e reflexiva, além de conhecimento e poder de deciséo.
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ABSTRACT: Objective: To validate the cleansing protocol for reprocessing videolaparoscopy instruments. Methods: It was a cross-sectional
study carried out in a university hospital. Adenosine triphosphate and protein detection tests were used to evaluate cleansing. As a parameter
for cleansing, the recovery of 200 relative light units (RLU) was adopted. Results: The test for residual protein showed a negative result
for all items. The adenosine triphosphate results for low-complexity materials were lower than 200 RLU for all items. For major complex
items, the reading of RLU was higher than expected in four items, a fact that highlighted the need for revising the protocol. After doing
so, the adenosine triphosphate tests were repeated, achieving a reduction in RLU reading and validation of the protocol. Conclusions:
Reprocessing healthcare products involves critical and reflective analyses, as well as knowledge and decision-making.
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RESUMEN: Objetivo: Validar el protocolo de limpieza de instrumentos utilizados en la videolaparoscopia. Métodos: Se tratd de un
estudio transversal en un hospital universitario. Se utilizaron para evaluar la limpieza la prueba de la proteina y el trifosfato de adenosina.
Se adoptd como parametro para limpieza una recuperacion en la lectura de hasta 200 unidades referentes a luz (RLU). Resultados:
Se obtuvo un resultado negativo para los residuos de la proteina en todos los instrumentos. La deteccion de ATP fue inferior a 200 RLU
en todos los elementos de baja complejidad. Para los articulos de mayor complejidad, la lectura de RLU fue mayor que lo esperado en
cuatro items. Este hecho puso de relieve la necesidad de revisar el protocolo. Después de eso, las pruebas ATP se repitieron, logrando
reduccion en la lectura de RLU y validacion del protocolo. Conclusion: El reprocesamiento de los productos para salud implica en un
analisis critico y reflexivo, asi como en el conocimiento y poder de decision.
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Introducgao

A videolaparoscopia representa um dos maiores avangos
na area da cirurgia nos ultimos tempos. Vista inicialmente
com muitas criticas e desconfiangas, tornou-se, gradualmente,
mais aceita, devido as evidentes vantagens, inclusive a rapida
recuperacdo do paciente e redugéo dos custos'~.

Até os anos de 1980, a visdo do laparoscopio era direta e
restrita ao operador. Dessa forma, as operacdes complexas nao
podiam ser realizadas e a laparoscopia era pouco popular. Em
1986, com o desenvolvimento de um sistema de microcameras
acopladas ao laparoscopio, a imagem intracavitaria passou a ser
transmitida para um monitor, permitindo o acompanhamento
do procedimento por toda a equipe’*.

A partir desse avango, a videolaparoscopia foi adquirindo
credibilidade e procedimentos que antes eram inimaginaveis
por via laparoscoOpica ¢ passaram a ser executados com
total seguranga. Em poucos anos, multiplicaram-se as
empresas produtoras de equipamentos e instrumentais de
cirurgia laparoscopica, em fungdo da explosiva demanda
de profissionais da area médica com intengdo de adquirir
e/ou renovar seu arsenal. Enfim, a técnica se difundiu no
final da década de 1980, chegando ao Brasil em 1991,
tornando-se hoje pratica comum nos hospitais®.

A videolaparoscopia ¢ considerada uma importante
inovacdo tecnologica, que exige equipamentos delicados,
de alto custo, conformagdo complexa e que atendam as
técnicas cirurgicas diferentes daquelas empregadas nos
procedimentos cirirgicos convencionais®.

Em relacdo aos acessoérios para o procedimento
videolaparoscopico, o mercado dispde de instrumental
permanente ¢ uso unico. Os permanentes sdo delicados,
totalmente desmontaveis, o que permite o processamento,
entretanto sdo de elevado custo. Os descartaveis ndo podem
ser desmontados ¢ ndo permitem o processamento, devido
a impossibilidade da realizacdo de uma limpeza segura, e
ainda possuem alto custo®.

Segundo a Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI), o design de um produto para a
satde ¢ um fator importante que interfere na efetividade do
processo de limpeza, tanto manual quanto automatizado.
Sao considerados artigos dificeis de limpar aqueles que
apresentam limen longo ¢ estreito (1 m de comprimento
e 1 mm de didmetro), multiplos canais internos, valvulas,
frestas, articulagdes, superficies rugosas, irregulares ou
porosas, bragadeiras que ndo podem ser abertas, pecas de
metal com encaixes complexos, pingas ndo desmontaveis,
jungdes de bainhas, empunhadeiras, conexdes do tipo
luer-lock, angulos etc. Grande parte dos instrumentais
laparoscopicos sdo considerados dificeis de limpar, por
apresentarem muitas das caracteristicas citadas como
dificultadoras do processo de limpeza’.

Para a limpeza manual, principalmente dos instrumentos
laparoscopicos, a padronizagdo do processo deve ser uma
meta a ser alcangada, pois mesmo ainda existindo desafios
para aquela de artigos criticos, ela continua sendo a fase

mais vulneravel do processamento de materiais e, portanto,
a que exige maior controle e atengdo®.

Um exemplo da importancia da limpeza se refere
ao pressuposto fundamental de que esta deva atingir o
instrumental em todas as suas partes, reentrancias e lumens.
Caso ndo seja possivel o alcance de todas as areas a partir
da sua desmontagem, riscos potenciais para os pacientes
podem ser exemplificados, tal como a presenca dos residuos
de matéria organica devido a dificuldade de limpeza em
fun¢@o da conformidade dos artigos.

A partir de tais consideragdes, a Diretoria Colegiada
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
recomenda a elaboragdo, validacdo ¢ implantagdo de
protocolos de processamento e ainda reafirma que a seguranga
dos produtos ¢ de responsabilidade dos estabelecimentos
de saude que reutilizam os artigos ou mesmo da empresa
prestadora dos servigos de processamento’.

Como a limpeza ¢é parte integrante do processo, ¢
indiscutivel a necessidade de implantagdo e qualificacdo deste
processo. Além disso, sendo esta uma etapa fundamental para
o processamento do instrumental, a sua validagao ¢ vital para o
alcance da desinfeccdo ou esterilizacdo de forma eficiente e
eficaz e, sobretudo, devido a probabilidade da persisténcia
da sujidade interferir no processo de inativa¢do do micro-
organismo, limitando a difusdo do agente esterilizante®!°.

Diante da relevancia da tematica, este estudo objetivou
validar o protocolo de limpeza manual de instrumentais
utilizados em procedimentos videolaparoscdpicos com a
utilizagdo dos marcadores de proteina e adenosina trifosfato
(ATP) em uma central de material e esterilizagdo (CME) de
um hospital universitario.

Métodos

Tratou-se de um estudo do tipo transversal, realizado na
CME de um hospital universitario de Minas Gerais.

Esta CME esta inserida em um complexo hospitalar
publico, de grande porte, de cuidados terciarios, que realiza
atividades de ensino, pesquisa e assisténcia, sendo referéncia
nos sistemas municipal e estadual de saude no atendimento
aos pacientes portadores de patologias de média e alta
complexidade. A CME tem 700 m? de area fisica, e cerca de
90 funcionarios da enfermagem faziam parte de seu quadro
funcional, durante a realizagcdo do estudo, sendo cinco
enfermeiras. Além dos processos de limpeza e desinfeccao,
conta com trés de esterilizagdo — vapor saturado sob pressdo,
plasma de peroxido de hidrogénio e 6xido de etileno —
para atender ndo s6 a demanda do hospital, como a dos
ambulatdrios com suas especialidades clinicas, ambulatorio
de pequenas cirurgias ¢ outros anexos.

Cinco kits de instrumental basico para cirurgias do
aparelho digestivo utilizados na instituicdo compuseram
a amostra de material testado. Eles foram separados em
pecas de conformagdo de menor ¢ maior complexidade,
conforme mostra o Quadro 1.
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Quadro 1. Distribuigdo das pecas que compdem os kits de instrumental
basico para cirurgias do aparelho digestivo, de acordo com o tipo de limpeza
exigida, Belo Horizonte (2012).

Pec¢as com conformacio
de menor complexidade

Pec¢as com conformacio
de maior complexidade

1 pinga Maryland 1 agulha de Veress

1 tesoura 1 aspirador
2 pingas Grasper
1 hook
1 pinga jacaré
1 pinga Winter
1 clipador
1 cabo para eletrocirurgia
1 pinga fenestrada intestinal
1 redutor
1 conexdo para CO,
1 6tica de 30° (preparada avulsa)

2 trocartes de 5mm e 1 de 10 mm

Foram escolhidos para o teste de superficie os itens com
conformag@o ndo complexa (sendo excluidos o ook ¢ o
cabo para eletrocirurgia); para o teste dos itens de maior
complexidade, foram selecionadas a agulha de Veress (por
sua conformac¢do complexa e dificil limpeza) e o aspirador
(pelo contato direto com secregdes corporeas durante o ato
operatério), sendo excluida a conexdo para CO,.

De acordo com a rotina da institui¢do, apos o ato cirurgico,
o instrumentador do Centro Cirtrgico fez a desmontagem
de todo o material, umedecendo-o em compressa embebida
em agua e colocando-o em um recipiente com tampa.
Em seguida, este material foi encaminhado a CME para
sua devida conferéncia ¢ posterior limpeza conforme o
protocolo estabelecido.

Ap0s a conferéncia dos itens que compdem o iz, realizou-se
o pré-enxague em agua corrente fria. Os instrumentais foram
imersos em solugdo de detergente enzimatico pelo tempo
de agdo recomendado pelo fabricante. A escovagao foi feita
em todos os itens, seguida do enxague abundante, sendo que
artigos com limen foram submetidos aquele com agua sob
pressdo. Posteriormente, todos os itens foram secos, um a
um, ¢ a limpeza foi inspecionada com o auxilio de uma lupa.
Na presenca de matéria organica ou residuos, os artigos
foram rejeitados, retornando ao inicio do procedimento.
Ressalta-se que a limpeza do instrumental laparoscopico foi
realizada pela equipe de enfermagem, devidamente treinada
e responsavel por esta fungdo na CME.

A coleta de material para ser analisado foi realizada
pelas enfermeiras autoras deste estudo, utilizando-se a

técnica asséptica, com uso de campos, bandejas e frascos
estéreis, para evitar possiveis interferéncias ou erros de
leitura. Foram adicionadas quatro gotas de agua bidestilada
na ponta do swab, em seguida este foi friccionado ao longo
dos artigos. Cada swab de coleta foi entdo recolocado na
ampola plastica, fechado, homogeneizado e incubado
na temperatura de 55°C por 15 minutos.

Foram utilizados o Clean-Trace Surface Protein High
Sentivity (Protect M) 3M, Clean Trace Surface ATP 3M
(especificos para superficies) e o Clean Trace Water ATP
Total (especifico para canulados) para validagdo da limpeza.
O material empregado para verificar a presenca de proteina
nos artigos foi o 3M Clean Trace Surface Protein High
Sensitivity, um teste rapido para detectar proteina por
meio da rea¢do de Biureto, que ocorre pela mudanga de
cor quando detectados até 3 pg de proteina. A leitura foi
realizada com auxilio da incubadora (3M Clean Trace).
Esta analise baseia-se nas pontes de ligagdes peptidicas
formadas entre proteinas, em condigdes alcalinas, que irdo
formar um complexo entre ions cobre (Cu??), reduzindo-os.
Um reagente quimico chamado acido bicinconico (BCA)
entdo forma outro complexo com as proteinas e reduz os
ions cobre (Cu™), causando a mudanga de cor'.

A leitura se fez por comparagdo colorimétrica.
Os resultados possiveis de leitura foram apresentados para
analise e interpretagdo no corpo da ampola e, ao final do
periodo de incubagdo (15 minutos), a comparacéo ou leitura
foi realizada. Se o teste permanecesse verde, significaria
que a superficie do artigo ou estava livre de proteina ou
possuia uma quantidade inferior aquela detectavel pelo
teste. Ja se ele se tornasse cinza ou roxo, isto indicaria que
havia residuos de proteina na superficie, o que demonstraria
que a limpeza nao foi efetiva'l.

Os monitores de limpeza Clean Trace Surface ATP
e o Clean Trace Water ATP Total detectam o nivel de
contaminag@o por meio das moléculas de ATP, que é uma
das principais fontes de energia de células organicas intactas.
Quanto maior o namero de células e/ou atividade celular,
maior a quantidade de moléculas de ATP e a emissdo de
luz detectavel por uma reac¢ao de bioluminescéncia. Para os
itens de menor complexidade, empregou-se o teste Clean
Trace Surface ATP. Para o restante dos itens (agulha de
Veress ¢ aspirador), devido a complexidade destes, foi
utilizado o Clean Trace Water ATP Total.

Durante a coleta com o swab e a ativag¢do do teste, a
amostra foi colocada em contato com a enzima luciferin
luciferase, a qual reage com o ATP e produz luz. Esta é
mensurada pelo Clean Trace NG lumindmetro e o resultado
¢ mostrado em unidades relativas de luz (RLU) em poucos
segundos. Quanto mais ATP presente na amostra, maior a
quantidade de luz emitida ¢ maior o valor em RLU.

Adotou-se como parametro de aceitagdo da limpeza como
adequada a recuperacdo por meio da leitura de até 200 RLU,
apesar de ndo existir um consenso dos limites de leitura de
RLU para artigos criticos'!. Os dados foram apresentados
de forma descritiva, em tabelas.
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Resultados

Os cinco kits de material laparoscopio que compuseram
a amostra deste estudo foram usados em procedimentos de
videocirurgia (cirurgia geral) no Centro Cirargico da institui¢ao
do estudo. Apds recebimento, conferéncia e inspegdo do material
na CME ao processamento e retorno ao inicio do processo
para aqueles que ainda continham algum tipo de sujidade, o
procedimento de validagdo da limpeza foi iniciado.

Para os testes do residuo de proteina (Clean-Trace Surface
Protein High Sensitivity), todos os instrumentais avaliados
apresentaram resultado negativo, indicando auséncia de
proteinas. Assim, considerou-se que a limpeza de superficie
ocorreu de forma eficaz, segundo este teste.

Para os itens de menor complexidade, foram avaliados
55 instrumentais ou pegas; enquanto que para os de maior,
10 instrumentais ou pegas foram avaliados (uma agulha
de Veress e um aspirador de cada um dos cinco kits que
compuseram a amostra). Os resultados de ATPmetria para
os itens avaliados encontram-se na Tabela 1.

Conforme observado na Tabela 1, a agulha de Veress
foi o Ginico instrumental considerado contaminado apds

o processo de limpeza, sendo este resultado encontrado
em quatro dos cinco kits testados.

Dessa forma, a validagdo/qualificagdo do protocolo de
limpeza nao foi alcangada, pois a leitura de RLU de um
dos itens de maior complexidade (agulha de Veress) foi
acima do esperado em 40% deles. Evidenciou-se, entdo, a
necessidade de alteragdo do protocolo de limpeza apenas
para os itens de maior complexidade, considerando que para
os demais a leitura de RLU foi aceitavel.

Na etapa de limpeza destes, o protocolo foi alterado,
tendo a seguinte leitura: apos a limpeza com escova, fazer
trés jatos de soluc@o enzimatica utilizando seringa de 20 mL,
garantindo o preenchimento do lumen e deixando agir pelo
tempo recomendado pelo fabricante!!.

Ap0s a alterag¢ao do protocolo e nova limpeza nos itens
que tiveram leitura de RLU elevada, os testes de ATPmetria
foram repetidos nos mesmos itens, havendo redugdo da
leitura de RLU e ocorrendo entdo melhoria na qualidade
da limpeza, conforme mostra a Tabela 2.

Apbs os resultados favoraveis em relagéo ao novo protocolo
de limpeza para os itens de maior complexidade, a limpeza
dos instrumentais laparoscopicos na instituigdo foi validada.

Tabela 1. Resultados das leituras em Unidades Relativas de Luz obtidas dos itens analisados apds limpeza para os testes Clean Trace Surface ATP e o

Clean Trace Water ATP Total, Belo Horizonte (2012).

Item Resultados (em RLU)
1° kit 2° kit 3° kit 4° kit 5° kit Média
Teste de ATP de superficie
Pinga Maryland 45 71 86 51 68 65,4
Tesoura 68 45 67 45 65 58
Pinga Grasper 76 51 87 43 40 59,4
Clipador 57 62 72 56 64 60,2
Pinga Winter 88 48 75 71 77 71,8
Pinga jacaré 67 59 83 77 65 70,2
Pinga fenestrada intestinal 63 75 61 47 45 58,2
Trocarte de 5 mm 55 66 74 50 58 58,6
Trocarte de 10 mm 58 89 76 55 65 68,6
Redutor 61 85 69 52 71 67,6
Otica 30° 60 43 67 40 44 50,8
Teste de ATP para canulados
Agulha de Veress 50 267 400 290 295 260,4
Aspirador 188 175 200 87 168 143,6
ATP: Adenosina Trifosfato; RLU: Unidades Relativas de Luz.
Tabela 2. Resultados das leituras em Unidades Relativas de Luz obtidas da Agulha de Veress apos limpeza, Belo Horizonte (2012).
Ltem Resultados (em RLU)
1° kit 2° kit 3° kit 4° kit 5° kit Média
Agulha de Veress 50 45 40 47 58 48

RLU: Unidades Relativas de Luz.
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Discussao

AResolugaon® 15, de 15 de margo de 2012 sobre requisitos
de boas praticas para o processamento de produtos para
saude, caracteriza a validagdo como sendo um processo
estabelecido por evidéncias documentadas que comprovam
que uma atividade especifica apresenta conformidade com
as especificagdes predeterminadas e atende aos requisitos de
qualidade. Portanto, qualificar protocolos de processamento
estabelecidos € o passo inicial para a validagdo dos mesmos’.

No presente estudo, obteve-se a validagéo do protocolo de
limpeza dos instrumentais de cirurgia por videolaparoscopia
apoOs sua alteracdo, seguindo as etapas propostas pela
Associagdo Paulista de Estudos e Controle de Infec¢ido
Hospitalar (APECIH), a qual reporta que, ao término de
qualquer processo de produgdo, deve haver a verificagao
do alcance dos resultados, a qual consiste em:

+ observacdo criteriosa do processo de limpeza, a fim de
garantir que o protocolo foi seguido completamente,
isto é, sem variacdo pelos trabalhadores que estdo
envolvidos no processo; e

* realizacdo da validacdo e aplicagdo de metodologias
de verificagdo que garantam niveis de limpeza
consistentes®.

A verificagdo pode ser considerada consistente, uma vez
que foi construido um protocolo detalhado do processo de
limpeza, com base no referencial relacionado as validagoes
de processo ou em recomendagdes institucionais. Ainda,
fez-se a verificagdo de contaminantes residuais depois da
realizagdo do protocolo estabelecido.

Em 2003, a Association for the Advancement of Medical
Instrumentation estabeleceu alguns marcadores do processo de
limpeza, por meio da mensurag@o de componentes residuais,
a saber: deteccdo de proteina, carboidrato, hemoglobina,
lipideos, sodio, endotoxina e carga microbiana. Com o
desenvolvimento das pesquisas, os parametros de referéncia
para artigos considerados limpos estdo sendo estabelecidos
para os diferentes produtos para a satide’?.

Ressalta-se que os protocolos de processamento, ao
serem estabelecidos, devem considerar a complexidade dos
artigos. Para aqueles que apresentam um design diferenciado
com lumens, conexdes, cremalheiras etc., o protocolo de
limpeza deve ser estabelecido levando tais caracteristicas
em consideracdo. Para a limpeza de pingas de videocirurgia,
indica-se o emprego dos jatos de seringa com detergente
enzimatico para preenchimento dos lumens e adequada
limpeza, o que ndo contemplava o protocolo'?.

Os resultados relatados neste estudo evidenciam que a
limpeza dos itens de maior complexidade deve ser realizada
de forma criteriosa, com acessorios adequados, agdo de
detergente enzimatico de forma eficaz (de acordo com as
recomendacdes do fabricante) e, principalmente, seguindo
um protocolo bem estabelecido.

O uso dos marcadores de limpeza ja foi amplamente
estudado e aplicado na industria alimenticia. Seu emprego

no ambiente hospitalar para qualificagdo dos processos
de limpeza ainda é recente e ha pouca producéo cientifica
sob essa Otica. A maior parte dos estudos se refere ainda a
limpeza do ambiente hospitalar'>-'5,

Contudo, algumas investiga¢des indicam que a avaliagdo
da bioluminescéncia do ATP pode ser considerada um método
valido para avaliar e validar o processo de limpeza'®. Oferece
a oportunidade de obter resultados rapidos, em menos de dois
minutos, e objetivos, sem a necessidade de equipamentos
laboratoriais especializados. Ainda, ¢ um método sensivel para
deteccao de residuos organicos e pouco sensivel para indicar
as células bacterianas viaveis'’. Entretanto, poucos estudos
testam uma padronizagao para o valor de RLU necessario a
fim de validar a leitura e considerar o produto limpo.

Os achados do presente trabalho permitem reflexdes diversas
sobre a qualificacdo do material e a importancia da atuag@o
critica e reflexiva do enfermeiro da CME como articulador
do processo de qualificagdo do processamento de materiais.

Conclusio

A validag@o foi alcangada apds a mudancga do protocolo de
limpeza para artigos de maior complexidade. Assim, ele foi
entdo considerado adequado para o processamento dos artigos
de videocirurgia. Desta forma, este estudo evidencia que o
trabalho para a reutilizagdo de produtos para a satide envolve
analise critica e reflexiva, conhecimento e poder de decisdo.

Espera-se que esta pesquisa possa contribuir para a
sistematizag¢do do processamento, a padronizagdo de normas ¢
rotinas de limpeza dos materiais de videocirurgia e a educagdo
permanente dos profissionais de satde. Além disso, almeja-se
que possibilite uma reutilizagdo segura na assisténcia aos
pacientes, minimizando a ocorréncia de eventos adversos,
tais como reagdes pirogénicas e endotoxicas.
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