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RESUMO 
 

AZEVEDO, M. P. F. Biossegurança: avaliação da eficácia de válvulas antirrefluxo em 
sistemas de infusão na radiologia. 2018. 73f. Tese (Doutorado em Ciências) – Escola 
de Enfermagem de Ribeirão Preto, Universidade de São Paulo, 2018. 
 
Na radiologia, válvulas antirrefluxo (VARs) são utilizadas em tubos de infusão para 
realização de exames de ressonância magnética e tomografia computadorizada. O 
objetivo desta pesquisa foi investigar procedimentos associados ao uso de VARs em 
exames radiológicos, a fim de contribuir para a biossegurança, controles da 
contaminação e do risco de infecção em sistemas de infusão. Uma Revisão Integrativa 
(RI) a respeito das VARs utilizadas na área da saúde foi realizada no que concerne 
os aspectos físicos, de funcionalidade e microbiológicos. A pressão máxima, em 
contra fluxo, dos diafragmas flexíveis (DFs) íntegros e rompidos das VARs foi 
determinada com auxílio do equipamento Hydraulic Burst-Leak Tester (HB-LT). A 
funcionalidade das VARs foi verificada por inspeção visual, em contra fluxo, mediante 
a liberação de bolhas de ar em um recipiente com água, por meio de simulação 
artificial da pressão da corrente sanguínea humana (SAPCSH). A estrutura e 
integridade das VARs foram identificadas por inspeção visual. A performance de 
colunas de ar interpostas por água em conectores com VARs foi analisada por 
inspeção visual (SAPCSH). A distância da difusão de um contaminante (cristal violeta) 
através de conectores com VARs foi mensurado por inspeção visual e 
espectrofotômetro (SAPCSH). A eficácia das VARs, em contra fluxo, como barreira de 
contaminação bacteriana foi avaliada em um experimento bacteriológico (SAPCSH). 
Um procedimento operacional padrão (POP) foi elaborado para direcionar a prática 
adequada do manuseio dos conectores com VARs, visando a biossegurança, 
controles da contaminação e do risco de infeção em sistemas de infusão em 
radiologia. Os resultados demostraram que houve diferença entre as pressões 
máximas suportadas pelos DFs dos Patient-set®: íntegros (média e desvio padrão: 
595,44 ± 39,38psi) e rompidos (média e desvio padrão: 90,22 ± 31,26psi), em contra 
fluxo (p<0,0001). Por outro lado, os Patient-set® com os DFs rompidos não 
demonstraram falha na funcionalidade das VARs, mediante a ausência da liberação 
de bolhas de ar. Ainda, as VARs dos Patient-set® demonstraram DFs rompidos, 
entretanto as outras estruturas continuaram íntegras. As colunas de ar podem ser 
comprimidas e se deslocar através dos Patient-set® com DFs íntegros e rompidos. 
Além disso, a maior distância de difusão do cristal violeta foi de 30% (6cm) do 
comprimento do conector (20cm) do Patient-set®. Outrossim, a técnica de mensuração 
por espectrofotômetro (absorbância) foi mais sensível do que por inspeção visual para 
esse propósito. As VARs dos Patient-set® mostraram eficácia como barreira de 
contaminação bacteriana (Staphylococcus aureus resistente à meticilina, 10psi por 
2h30min). Ademais, um POP foi elaborado e validado para a utilização e manuseio 
dos Patient-set®, visando a biossegurança na prática clínica, controles da 
contaminação e do risco de infecção em sistemas de infusão em radiologia como 
recomendação original a ser disponibilizada a todos os profissionais da área. Em 
suma, a biossegurança dos sistemas de infusão na radiologia depende de vários 
aspectos físico, de funcionalidade e microbiológico das VARs atrelados à execução 
adequada na prática clínica. Além disso, pesquisas adicionais são necessárias para 
elucidar questionamentos futuros sobre o uso seguro das VARs. 
 
Palavras-chave: Conectores. Diafragmas flexíveis. Difusão. Pressão. Staphylococcus 

aureus resistente à meticilina. Válvulas antirrefluxo. 



ABSTRACT 
 

AZEVEDO, M. P. F. Biosafety: efficacy evaluation of non-return valves in infusion 
systems in radiology. 2018. 73f. Thesis (Doctoral in Sciences) – Ribeirão Preto College 
of Nursing, University of São Paulo, 2018. 
 
In radiology, non-return valves (NRV) are used in infusion tubes to perform magnetic 
resonance imaging and computed tomography scan exams. The objective of this 
research was to investigate procedures associated to NRV usage in radiologic exams, 
in order to contribute to biosafety, contamination and infection risk controls in infusion 
systems. An Integrative Review (IR) about NRVs utilized in health field was performed 
concerning physical, functionality, and microbiological aspects. The maximum 
pressure, in backflow, of whole and broken flexible diaphragms (FDs) from NRVs was 
determined with Hydraulic Burst-Leak Tester (HB-LT) equipment help. The NRVs 
functionality was verified by visual inspection, in backflow, by means of air bubbles 
release in a water container, through human bloodstream pressure artificial simulation 
(HBPAS). The NRVs structure and integrity were identified by visual inspection. The 
performance of air columns interposed by water in connectors with NRVs was analyzed 
by visual inspection (HBPAS). Diffusion distance of a contaminant (crystal violet) 
through connectors with NRVs was measured by visual inspection and 
spectrophotometer (HBPAS). The NRVs efficacy, in backflow, as barrier to bacterial 
contamination was evaluated in a bacteriological experiment (HBPAS). A standard 
operating procedure (SOP) was elaborated to direct the proper handling of connectors 
with NRVs, aiming at biosafety, contamination and infection risk controls in infusion 
systems in radiology. The results showed that there was difference among maximum 
tolerated pressures by FDs of Patient-set®: whole (mean and standard deviation: 
595.44 ± 39.38psi) and broken (mean and standard deviation: 90.22 ± 31.26psi), in 
backflow (p<0.0001). On the other hand, the Patient-set® with broken FDs didn’t show 
failure in NRVs functionality, through the lack of air bubbles release. Moreover, NRVs 
showed broken FDs, but the other structures remained whole. The air columns can be 
compressed and move through Patient-set® with whole and broken FDs. Besides, the 
longest diffusion distance of crystal violet was 30% (6cm) of connector length (20cm) 
of Patient-set®. Furthermore, the measure technique by spectrophotometer 
(absorbance) was more sensitive than by visual inspection for this purpose. Patient-
set® NRVs showed efficacy as barrier to bacterial contamination (Methicillin-resistant 
Staphylococcus aureus, 10psi for 2h30min). Moreover, a SOP was elaborated and 
validated for Patient-set® utilization and handling, aiming at biosafety in clinical 
practice, contamination and infection risk controls in infusion systems in radiology as 
original recommendation to be made available to all professionals in the field. In 
conclusion, the biosafety depends on various physical, functionality, and 
microbiological aspects of NRVs coupled with proper practical clinical performance. 
Besides, further researches are needed to elucidate future questionings about NRVs 
safe use. 
 
Keywords: Connectors. Flexible diaphragms. Diffusion. Pressure. Methicillin-resistant 

Staphylococcus aureus. Non-return valves. 
  



RESUMEN 
 
AZEVEDO, M. P. F. Bioseguridad: evaluación de la efectividad de las válvulas 
antirreflujo en sistemas de infusión en radiología. 2018. 73f. Tesis (Doctorado en 
Ciencias) – Escuela de Enfermería de Ribeirão Preto, Universidad de São Paulo, 
2018. 
 
En radiología, las válvulas antirreflujo (VARs) son empleadas en tubos de infusión para 
ejecución de exámenes de resonancia magnética y tomografía computarizada. El objetivo 
de esta investigación fue chequear procedimientos asociados al uso de VARs en 
exámenes radiológicos, con miras a contribuir a la bioseguridad, controles de la 
contaminación y del riesgo de infección en sistemas de infusión. Se llevó a cabo una 
Revisión Integradora (RI) sobre las VARs utilizadas en el área de la salud en lo que 
concierne a los aspectos físicos, funcionales y microbiológicos. La presión máxima, en 
contra flujo, de los diafragmas flexibles (DFs) intactos y rotos de las VARs fue determinada 
con ayuda del equipo Hydraulic Burst-Leak Tester (HB-LT). La funcionalidad de las VARs 
fue chequeada por inspección visual, en contra flujo, mediante la liberación de burbujas 
de aire en un contenedor con agua, por medio de simulación artificial de la presión de la 
corriente sanguínea humana (SAPCSH). La estructura e integridad de las VARs fueron 
identificadas por inspección visual. El rendimiento de columnas de aire interpuestas por 
agua en conectores con VARs fue chequeado por inspección visual (SAPCSH). La 
distancia de la difusión de un contaminante (cristal violeta) a través de conectores con 
VARs fue medido por inspección visual y espectrofotómetro (SAPCSH). La efectividad de 
las VARs, en contra flujo, como barrera de contaminación bacteriana, fue evaluada en un 
experimento bacteriológico (SAPCSH). Un procedimiento operacional estándar (POE) fue 
desarrollado para dirigir la práctica adecuada del manejo de los conectores con VARs, 
visando la bioseguridad, controles de la contaminación y del riesgo de infección de los 
sistemas de infusión en radiología. Los resultados señalaron que hubo diferencia entre 
las presiones máximas soportadas por los diafragmas flexibles (DFs) de los Patient-set®: 
intactos (promedio y desviación estándar: 595,44 ± 39,38psi) y rotos (promedio y 
desviación estándar: 90,22 ± 31,26psi), en contra flujo (p <0,0001). En contraste, los 
Patient-set® con los DFs rotos no señalaron fallas en la funcionalidad de las VARs, 
mediante la falta de liberación de burbujas de aire. Además, las VARs de los Patient-set® 

señalaron DFs rotos, pero las otras estructuras permanecieron intactas. Las columnas de 
aire pueden ser comprimidas y desplazarse a través de los Patient-set® con DFs intactos 
y rotos. Adicionalmente, la mayor distancia de difusión del cristal violeta fue del 30% (6 
cm) de la longitud del conector (20 cm) del Patient-set®. Asimismo, la técnica de medición 
por espectrofotómetro (absorbancia) fue más sensible que por inspección visual para este 
fin. Las VAR de los Patient-set® demostraron efectividad como barrera de contaminación 
bacteriana (MRSA, 10psi por 2h30min). Además, un POE fue desarrollado y validado para 
la utilización y manejo de los Patient-set®, visando la bioseguridad en la práctica clínica, 
controles de la contaminación y del riesgo de infección de los sistemas de infusión en 
radiología como recomendación original a ser puesta a disposición de todos los 
profesionales del área. En pocas palabras, la bioseguridad de los sistemas de infusión en 
radiología depende de varios aspectos físicos, funcionales y microbiológicos de las VARs 
acoplados a la ejecución apropiada en la práctica clínica. Además, se requieren 
investigaciones complementarias para dilucidar cuestionamientos futuros en el empleo 
seguro de las VARs. 

 
Palabras clave: Conectores. Diafragmas flexibles. Difusión. Presión. Staphylococcus 

aureus resistente a la meticilina. Válvulas antirreflujo. 
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1 INTRODUÇÃO 

Atualmente, com o aumento da expectativa de vida e das doenças crônico-

degenerativas houve um crescimento expressivo na realização de exames 

radiológicos, todavia destaca-se a necessidade do cumprimento das medidas 

relacionadas à biossegurança.  

De acordo com a definição de Razaboni (2005), "biossegurança é o conjunto de 

ações voltadas para a prevenção, minimização ou eliminação de riscos inerentes às 

atividades de pesquisa, produção, ensino, desenvolvimento tecnológico e prestação 

de serviços, visando à saúde do homem, dos animais, a preservação do meio 

ambiente e a qualidade dos resultados". 

As técnicas dos exames radiológicos são relativamente simples de executar, 

contudo exigem alguns cuidados como por exemplo: protocolos definidos, dosagem 

de contraste, velocidade e tempo de injeção (TUNARIU; KAYE; SOUZA; 2012). 

A enfermagem desempenha papel importante no controle da contaminação dos 

sistemas de infusão e na prevenção do risco de infecção, na medida em que participa 

da manutenção da biossegurança e do ambiente biologicamente seguro. 

O cuidado em saúde é constantemente desafiado por infecções, que resultam 

no agravamento das doenças, no aumento do período de internação, e na elevação 

dos índices de mortalidade. Assim, a problemática das infecções mobiliza a atenção 

de pesquisadores, de órgãos e associações, na tentativa de prevenir e controlar a sua 

ocorrência (BRASIL, 2010a,b; BRASIL, 2017). 

No que concerne ao assunto conectores com VARs é importante levar em 

consideração as infecções de corrente sanguíneas (ICS) - (BRASIL, 2010a; LOFTUS, 

et al., 2012, BRASIL, 2017), sendo baixas em hospitais norte-americanos, entretanto 

essas mesmas taxas em hospitais da América Latina variam de 11,3 a 23 por 1.000 

cateteres/dias, segundo o manual de Dados do National Healthcare Safety Network. 

É uma problemática, pois cerca de 60% das bacteriemias estão associadas a algum 

dispositivo intravascular (BRASIL, 2010a). Assim, é de suma importância para os 

profissionais de saúde, reduzir a disseminação destas doenças (SHERRIFF; MAYON-

WHITE, 2003). As taxas de ICS podem ser reduzidas nas instituições de saúde com 

a implementação das recomendações do CDC (Centers for Disease Control and 

Prevention) - (CDC, 2011). 

Segundo Tortora (2017), estafilococos são bactérias gram-positivas agrupadas 

em cacho de uva e anaeróbias facultativas, sendo que o Staphylococcus aureus 
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apresenta colônias de coloração amarelada (aureus = dourado). O Staphylococcus 

aureus resistente à meticilina (MRSA) é um ameaça importante nas infecções 

relacionadas à assistência à saúde (IRAS) e também na comunidade. 

As IRAS acometem ambientes e serviços que prestam assistência à saúde, e 

não somente nas instituições hospitalares. Ademais, constituem um desafio para 

profissionais de saúde, administradores e formuladores de políticas públicas 

(CARRARA; STRABELLI; EVERSON, 2017). 

A radiologia está intrinsecamente relacionada ao desenvolvimento tecnológico e 

é uma especialidade médica que se renova e avança a cada dia. O conhecimento da 

radiologia abrange especialidades como a Tomografia Computadorizada (TC), 

Ressonância Magnética (RM), Ultrassonografia, Medicina Nuclear, Radiologia Digital. 

Ademais, os métodos diagnósticos possibilitam a aquisição de informações cada vez 

mais rápidas, eficientes e atreladas a novas tecnologias (NETO, 2005). 

A TC e RM podem empregar injetoras de contraste (Figura 1) acopladas a 

seringas e conectores e apresentam reconhecido valor no diagnóstico de possíveis 

patologias e nas decisões terapêuticas. Destaca-se que a RM realiza exames mais 

específicos do que TC (PERAZELLA; RODBY, 2007; FACINA, 2011). 

 

Figura 1 - Vista panorâmica da injetora de contraste (Nemoto, Tóquio, Japão). 

Fonte: Nemoto, Tóquio, Japão. 
https://www.google.com.br/search?q=injetora+de+contraste+da+nemoto 

 

As seringas (Figura 2-A) podem ser de diferentes graduações (até 200mL) e 

modelos e são acopladas aos conectores de PVC para a transferência de contrastes 
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e/ou solução fisiológica (Figura 2-B) através do Patient-set® (Empresa Alko do Brasil 

Indústria e Comércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ, Brasil) – (conector com válvula 

antirrefluxo) - (Figura 2-C) para o paciente. 

 
Figura 2 - Vista panorâmica: A) seringa para injetora de contraste; B) conector de PVC para 

transferência de contraste (Transferfill®) - (Empresa Alko do Brasil Indústria e 
Comércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ, Brasil); C) conector com válvula antirrefluxo 
(Patient-set®) - (Empresa Alko do Brasil Indústria e Comércio Ltda, Rio de Janeiro, 
RJ, Brasil). 

   
Fonte: A e B) Empresa Alko do Brasil Indústria e Comércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ, Brasil 

(http://www.alkodobrasil.com.br); C) elaborada pela autora. 

 

Assim, esta pesquisa apresenta relevância científica e é justificável, pois a 

biossegurança é fundamental para garantir os controles da contaminação e do risco 

de infecção em sistemas de infusão na radiologia e está atrelada não somente aos 

aspectos físicos, de funcionalidade e microbiológicos das VARs, mas também a 

conduta ética e profissional na prática clínica. 

 

A B
A 

C
A 
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2 REVISTA DA LITERATURA 

De acordo com Public Health Agency of Canada (PHAC), em 1996, o objetivo 

deste trabalho foi determinar in vitro a integridade das válvulas antirrefluxo (VARs) na 

prevenção da contaminação multiuso do contraste intravenoso na radiologia. Três 

VARs da Medex Inc® (Hilliard, Ohio, EUA) com mola de cada 10 lotes (n=30) e três 

VARs da Merit Medical System® (Salt Lake City, Utah, EUA) sem mola de dois lotes 

(n=6) foram empregadas para os experimentos: estrutural, funcional e biológico. 

Ainda, apenas uma VAR da Namic® (Namic Contrast Saving Delivery System, Glenn 

Falls, New York, EUA) sem mola foi utilizada para o experimento estrutural. Para o 

experimento estrutural / funcional das VARs uma pressão de 60psi foi exercida em 

contra fluxo por 15s (curto período) e 60min (longo período) com auxílio de uma 

bomba de seringa. Além disso, uma injetora de contraste (Liebel-Flarsheim Company, 

Cincinnati, Ohio, EUA) foi utilizada para simular a prática clínica nos experimentos 

com radionucleotídeo e biológico. No experimento biológico, um ínóculo viral de 

8x1010 unidades formadoras de placa por mililitro (UFP/mL) com bacteriófago (Grupo 

II, fago 55) de Staphylococcus aureus foi utilizado. No experimento estrutural, as 

pressões de abertura das VARs da Medex Inc.® (com mola) foram de 3,4±0,9psi 

(média e desvio padrão), enquanto que das VARs da Merit Medical System®  e Namic® 

(sem mola) menor do que 0,1psi. Uma (10%) de 10 VARs da Medex Inc.® exibiram 

uma mudança no perfil da pressão durante o retorno de curto período com 15psi. Por 

outro lado, não houve mudança no perfil da pressão nas VARs com 60psi por 60min. 

As outras marcas de VARs demonstraram mudanças nos perfis das pressões em curto 

período (Merit Medical System®) e longo período (Namic® e Merit Medical System®). 

No experimento funcional não foi detectado radionucleotídeo nas VARs da Medex 

Inc.®, entretanto uma (50%) em duas VARs da Merit Medical System® apresentou 

falha. No experimento biológico, com bacteriófago, nenhuma VAR da Medex Inc.® 

apresentou contaminação por bacteriófago, porém 1 (50%) VAR da Merit Medical 

System® apresentou falha. Cabe ressaltar, que as VARs que apresentaram falha eram 

do mesmo número de lote do experimento funcional. Em suma, os resultados sugerem 

que apenas as VARs da Medex Inc.® (com mola) podem ser usadas na prevenção da 

contaminação do multiuso de contraste intravenoso na radiologia. Diante disto, os 

autores recomendaram o uso de uma segunda VAR. 
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Em 2010, Radke et al. determinaram in vitro a difusão da carga bacteriana a 

partir do “paciente modelo” conectado ao tubo IV. Uma bomba de infusão (Infusomat 

fmS; B.Braun, Melsungen, Alemanha) foi conectada e acionada por 5h a um “paciente 

modelo” com inóculo bacteriano (106UFC/mL) e viral de Staphylococcus aureus, 

Staphylococcus epidermidis, Escherichia coli, Proteus mirabilis, Pseudomonas 

aeruginosa e bacteriófago T3 de E coli B14, tubo IV (dois conectores com quatro 

VARs) e duas seringas de 50mL (B.Braun, Melsungen, Alemanha). Uma das seringas 

foi preenchida com propofol a 1% (Disoprivan, Astrazeneca Wedel, Alemanha) e a 

outra com solução fisiológica. Um total de 55 experimentos microbiológicos (bactérias 

e bacteriófago) realizado a partir do “paciente modelo” e de três locais diferentes do 

tubo IV e das duas seringas. Antes e após 5h, o “paciente modelo” demonstrou 

aumento da carga microbiana de 67 vezes (P. mirabilis), 10 vezes (S. aureus), 3 a 6 

vezes (S. epidermidis, E. coli, P. aeruginosa) e 10 a 333 vezes (bacteriófago T3). 

Mesmo com o aumento da carga microbiana (bactérias e bacteriófagos) no “paciente 

modelo”, nenhuma contaminação foi evidenciada a partir dos três locais diferentes do 

tubo IV e das duas seringas. Então, os dados experimentais sugerem que o design 

com múltiplas VARs (quatro), em configuração pareada previne a contaminação do 

tubo IV, durante cinco horas de anestesia com propofol. 

 

Ellger et al. (2011) avaliaram in vitro a integridade e a difusão bacteriana em 

conetores com VARs. Um total de 200 amostras de VARs de látex foram utilizadas 

nesta pesquisa, sendo 40 de cada marca (Braun Melsungen®, Braun Spezial®, 

Infudrop®, Becton-Dickinson®, Smith-Medical®). Simulou-se um sistema de infusão 

conectado a uma bomba de seringa com água, em contra fluxo contínuo. As 

velocidades de infusão da bomba foram de 0,1mL/h e 1mL/h para os experimentos de 

integridade por até 20min. No experimento de difusão bacteriana empregou-se 

Staphylococcus aureus (ATCC 25923), Staphylococcus epidermidis (ATCC35984) e 

Proteus mirabilis (ATCC35659), em duas velocidades (0,1mL/h e 1mL/h) por 2h. 

Posteriormente, a difusão bacteriana foi investigada no sistema de infusão, em contra 

um fluxo de 2mL/h por 72h, com gotejamento de propofol (Disoprivan® a 1%; 

AstraZeneca GmbH, Wedel, Alemanha) ou solução fisiológica (B. Braun, Melsungen, 

Alemanha). O experimento de integridade demonstrou que não houve diferença entre 

as cinco marcas de VARs. Além disso, o fechamento das amostras de VARs ocorreu 

em 47 (23,5%) e 80 (40%) em velocidades de 0,1mL/h e 1mL/h, respectivamente. No 
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experimento de difusão bacteriana, 20 (30%) das amostras de VARs apresentaram 

contaminação em contra fluxo por S. epidermidis (5/50%), S. aureus (1/10%) e P. 

mirabilis (5/50%) em 0,1mL/h e S. epidermidis (2/20%) e P. mirabilis (7/70%) em 

1mL/h. No experimento com gotejamento, o propofol apresentou maior contaminação 

bacteriana do que a solução fisiológica, entretanto este resultado não evidenciou 

diferença estatística. Assim, as VARs não evitaram o refluxo de fluidos de forma 

confiável e não servem como filtro para micro-organismos. 

 

Em 2012, Cona et al. investigaram in vivo o risco de contaminação cruzada, em 

múltiplos usos de injetoras de contraste, de um novo sistema de infusão com VARs. 

Para simular as condições clínicas, uma injetora de contraste (Dual Shot GX; Nemoto 

Kyorindo, Tóquio, Japão) acoplada a duas seringas descartáveis (100mL e 200mL), 

conector em T e conjunto de injeção ao Transflux® (P & R, Diepenbeek, Bélgica) – 

(conector com duas VARs), bem como conector sem VAR. Um total de 12 sistemas 

Transflux® foi avaliado conforme o protocolo A: usos múltiplos de seringas 

descartáveis com solução fisiológica (n=6); e protocolo B: usos múltiplos de seringas 

descartáveis com solução fisiológica e contraste (n=6). Os experimentos foram 

realizados com dois coelhos da Nova Zelândia (Animal House, K.U. Leuven, Bélgica) 

inoculados com radiomarcador e decorrido 10min da realização dos protocolos A e B, 

desconectou-se, cuidadosamente, os Transflux® dos coelhos com subtituição por 

novos. As leituras de radioatividade dos dois coelhos e 12 Transflux® foram obtidas a 

cada minuto. Nos protocolos A e B, a detecção da radioatividade foi maior na 

circulação sanguínea do coelho do que no conector sem VAR (p<0,0001). Na 

realidade, não houve detecção de radioatividade no Transflux®, bem como no conjunto 

de injeção (p=0,003). Em conclusão, os Transflux® foram apropriados e seguros, ou 

seja, evitaram o risco de contaminação cruzada em múltiplos usos de sistema de 

injeção automático de contraste. 

 

Vermeulen et al. (2015) pesquisaram a segurança do Secufill® dos múltiplos usos 

de injetoras de contraste, em piores condições clínicas. Esta pesquisa foi realizada 

em três etapas, sendo que na primeira, 100 amostras de Secufill® (conector com duas 

VARs) foram avaliadas in vitro (quatro lotes e dois processos de fabricação) quanto 

ao tempo de abertura e fechamento (uso de contraste e solução fisiológica) com duas 

injetoras de contraste ADDIX (Medex) e Dual Shot Alpha (Nemoto Kyorindo Co Ltda) 
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de ressonância magnética (RM) e tomografia computadorizada (TC), que submeteram 

pressão de 10mm de Hg (psi). Na segunda etapa (n=96), um experimento in vitro e 

em contra fluxo com um corante azul (Patent Blue V®) foi realizado. E, a terceira etapa 

(n=9) consistiu em um experimento in vivo com macacos (babuínos), simulando as 

piores condições clínicas, e por meio da mensuração radiomarcador no sangue 

arterial (a cada 15min), bem como das amostras de Secufill® - (piloto, condição A e 

condição B): antes da injeção do contraste (2min, 15min e 2min) e durante a injeção 

do contraste (30min, 30min e 60min), respectivamente. Conforme a primeira etapa, a 

pior condição de fechamento das VARs foi com o uso de contraste. Além disso, não 

houve diferença entre os lotes, processos de fabricação e injetoras. Na segunda 

etapa, o aumento do período de contato do Patent Blue V® com as VARs foi 

diretamente proporcional a difusão do corante através do Secufill®. Além disso, o 

refluxo foi mais evidente com meio de contraste e ângulo de 45 graus. Na terceira 

etapa, os resultados confirmam a ausência de radiomarcador na parte distal do 

Secufill®. Assim, o Secufill® demonstrou a segurança dos múltiplos usos de injetoras 

de contraste em piores condições clínicas. 

 

Nandy et al. (2017) analisaram as diferentes VARs utilizadas em dispositivos 

médicos para prevenção da contaminação cruzada. Um total de cinco VARs (A, B, C, 

D e E) com mecanismo de diafragma flexível foram divididas em três grupos: (C), (E), 

e (A, B e D). O experimento com corantes usou azul de bromofenol (Sigma, St Louis, 

MO, EUA) a 1mg/mL com propilenoglicol a 25% (sigma, St Louis, MO, EUA) e dois 

diferentes corantes alimentares com glicerina e propilenoglicol. Para simular a pressão 

sanguínea humana foi utilizada uma injetora de artroscopia (até 240mmHg / 4,64psi) 

acoplatada por meio dos conectores com VARs a um bolsa gravitacional (40mmHg / 

0,77psi) para abertura das VARs. Uma bomba de seringa foi utilizada para o 

experimento funcional das VARs. Decorrida a abertura com água da VAR, no sentido 

do fluxo, uma pressão em contra fluxo foi realizada por cerca de 5min até 240mmHg. 

Em seguida, após 30s de espera, uma recarga de 30s da seringa reduziu a pressão 

para 0mmHg / 0psi por até 1min. O corante verde com propilenoglicol foi adicionado 

para avaliar a difusão nos conectores com VARs por 24h em configurações diferentes 

(horizontal, vertical, ou em U com uma ou duas VARs). Os experimentos 

microbiológicos empregaram Escherichia coli (ATCC 35378), E coli C (ATCC 13706) 

e bacteriófago ΦΧ174 (ATCC 13706-B1). Não houve falha das VARs apenas com o 
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uso do corante alimentar ou azul de bomofenol, entretanto com a adição do 

propilenoglicol a falha foi evidenciada. Nos cinco tipos de VARs foram relatados falhas 

por E coli. Ainda, o tipo de VAR (A) com corante demonstrou menor (78%) falha do 

que as VARs (B, C, D e E) - 100%. Em relação ao experimento (conector com uma 

VAR e bacteriófago), o tipo de VAR (A) sem corante mostrou menor (78%) falha do 

que as VARs (B, C, D e E). %. Por outro lado, o experimento (conector com duas 

VARs e bacteriófago) evidenciou a falha em pelo menos uma VAR (com ou sem 

presença de corante), sendo a VAR (A) a melhor e a VAR (C) a pior entre as VARs. 

Em suma, esta pesquisa evidenciou que o uso de VARs não foi eficaz na prevenção 

da contaminação cruzada. 
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3 OBJETIVOS 

3.1 Objetivo Geral 

✓ Investigar procedimentos associados ao uso de válvulas antirrefluxo (VARs) em 

exames radiológicos, com a finalidade de contribuir para a biossegurança, controles 

da contaminação e do risco de infecção em sistemas de infusão. 

 

3.2 Objetivos Específicos 

3.2.1 Revisão Integrativa (RI) 

✓ Realizar uma RI a respeito das VARs utilizadas na área da saúde no que concerne 

os aspectos físicos, de funcionalidade e microbiológicos, visando o controle da 

contaminação cruzada e a segurança do paciente. 

 

3.2.2 Laboratorial / Experimental 

✓ Determinar a pressão máxima, em contra fluxo, dos diafragmas flexíveis (DFs) das 

VARs, com auxílio do equipamento Hydraulic Burst-Leak Tester (HB-LT); 

✓ Avaliar a pressão máxima, em contra fluxo, dos DFs rompidos das VARs, com 

auxílio do equipamento HB-LT; 

✓ Verificar por inspeção visual a funcionalidade das VARs, em contra fluxo, mediante 

a liberação de bolhas de ar em um recipiente com água, por meio de simulação 

artificial da pressão da corrente sanguínea humana; 

✓ Identificar por inspeção visual a estrutura e integridade das VARs; 

✓ Analisar por inspeção visual a performance de colunas de ar interpostas por água 

em conectores com VARs com auxílio de simulação artificial da pressão da corrente 

sanguínea humana; 

✓ Mensurar por inspeção visual e espectrofotômetro a distância da difusão de um 

contaminante (cristal violeta) através de conectores com VARs por meio de 

simulação artificial da pressão da corrente sanguínea humana; 

✓ Avaliar a eficácia das VARs, em contra fluxo, como barreira de contaminação 

bacteriana, por meio de simulação artificial da pressão da corrente sanguínea 

humana, em um experimento bacteriológico. 
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3.2.3 Procedimento Operacional Padrão (POP) 

✓ Elaborar um POP para direcionar a prática adequada do manuseio dos conectores 

com VARs, visando a biossegurança, controles da contaminação e do risco de 

infeção dos sistemas de infusão em radiologia. 
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4 MATERIAL E MÉTODOS 

4.1 Revisão Integrativa (RI) 

Trata-se de uma RI com seis etapas definidas como: estabelecimento da questão 

norteadora; seleção da amostra; definição das características do estudo (critérios de 

inclusão e exclusão); análise dos estudos incluídos na revisão; interpretação dos 

resultados e apresentação da revisão ou síntese do conhecimento. 

A questão norteadora da RI foi: “Qual a confiabilidade das válvulas antirrefluxo 

(VARs) utilizadas na área da saúde, no que concerne aos aspectos físicos, de 

funcionalidade e microbiológicos, visando à segurança do paciente?”. Para responder 

a esta questão, uma busca sistematizada nas seguintes bases: Cumulative Index to 

Nursing and Allied Health Literature (CINAHL), Literatura Latino-Americana e do 

Caribe em Ciências da Saúde (Lilacs), Web of Science, SCOPUS e portal PubMed da 

National Library of Medicine foi realizada no mês de maio de 2017 por dois 

pesquisadores independentes e experts na temática. 

Como critérios de inclusão foram definidos: artigos publicados a respeito da 

temática em qualquer idioma e sem delimitação de período, com o cruzamento de 

palavras-chave e descritores, pertencentes à mesma categoria, sendo separados por 

"OR" e/ou "AND". Os termos utilizados durante a pesquisa foram classificados pelo 

banco de dados: 

✓ PubMed, Web of Science e SCOPUS: Valve AND Artificial OR Valves AND Non-

return; 

✓ CINAHL: Valve OR Artificial Valves AND Non-return; 

✓ LILACS: Válvulas AND Antirrefluxo; 

Na base LILACS os termos foram escritos em Português, Inglês e Espanhol, 

enquanto nas outras bases de dados e portal foram empregados apenas os termos 

em Inglês. 

 

4.2 Local da pesquisa (experimental / laboratorial) 

Os experimentos foram realizados in vitro no laboratório do Núcleo de Estudos 

de Prevenção e Controle de Infecção nos Serviços de Saúde (NEPECISS) da Escola 

de Enfermagem de Ribeirão Preto – USP (EERP-USP), Ribeirão Preto, SP, Brasil; e 

na Empresa Alko do Brasil Indústria e Comércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ, Brasil. 
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4.3 Determinação da pressão máxima dos diafragmas flexíveis das válvulas 

antirrefluxo 

Um total de 100 amostras de conectores (tubo com 20cm de comprimento) com 

VARs da marca Patient-set® (Empresa Alko do Brasil Indústria e Comércio Ltda, Rio 

de Janeiro, RJ, Brasil) – (Figura 3) foi utilizado em duas etapas experimentais distintas 

(A e B).  

 
Figura 3 - Patient-set® - Empresa Alko do Brasil Indústria e Comércio Ltda, Rio de Janeiro, 

RJ, Brasil. 

 
Fonte: elaborada pela autora. 

 

As amostras da etapa A (n=50) e etapa B (n=50), ambas empregadas no 

experimento físico para determinar a pressão máxima, em contra fluxo, de diafragmas 

flexíveis (DFs) das VARs, com auxílio do equipamento Hydraulic Burst-Leak Tester 

(HB-LT) - (Crescent Design, San Diego, CA, Estados Unidos) - (Figura 4) e de acordo 

com as recomendações do fabricante. 

 

Figura 4 – Equipamento Hydraulic Burst-Leak Tester (HB-LT) - (Crescent Design, San Diego, 
CA, Estados Unidos). 

 
Fonte: Crescent Design, San Diego, CA, Estados Unidos 

http://crescentdesign.com/standard-equipment/the-hydraulic-burst-leak-tester-hblt/ 
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4.4 Avaliação da pressão máxima de diafragmas flexíveis rompidos das 

válvulas antirrefluxo 

As 50 amostras de Patient-set® do experimento 4.3 (etapa A) foram conectadas 

ao HB-LT para avaliar a pressão máxima, em contra fluxo, de DFs rompidos das 

VARs, com auxílio do equipamento HB-LT e acordo com as recomendações do 

fabricante. 

 

4.5 Verificação da funcionalidade das válvulas antirrefluxo por inspeção visual 

(liberação de bolhas de ar) 

As 50 amostras de Patient-set® do experimento 4.3 (etapa B) com os DFs 

rompidos foram conectadas ao compressor de ar Mega air CFA-5.5/6L (Ferrari, Cotia, 

SP, Brasil) – (Figura 5). 

 
Figura 5 - Compressor de ar Mega air CFA-5.5/6L (Ferrari, Cotia, SP, Brasil) 

 
Fonte: http://www.ferrarinet.com.br/aac1010016 

 

O compressor apresenta tecnologia alemã e é composto por dois manômetros, 

um pressiostato, um visor de óleo, um motor HP (750W) com 3.400rpm; tensão 

nominal (bivolt: 127 / 220 volts); pressão máxima: 115psi; deslocamento teórico 

(vazão): 155L/min; reservatório de ar (6L); reservatório de óleo: 400mL. 

Em seguida, as amostras foram expostas a pressão 10psi por 30s para verificar 

a falha na funcionalidade das VARs, em contra fluxo, mediante a liberação de bolhas 

de ar em um Becker com 500mL de água, por inspeção visual - (Figura 6). 

  

http://www.ferrarinet.com.br/aac1010016
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Figura 6 - Patient-set® (Empresa Alko do Brasil Indústria e Comércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ, 
Brasil) imerso em 500mL de água (Becker) e conectado ao tubo de poliuretano (PU 
- 0,8x50mm) - (Autoval® – Válvulas e Equipamentos Indústria Ltda, Ribeirão Preto, 
SP, Brasil) acoplado ao compressor. 

 
Fonte: elaborada pela autora. 

 

4.6. Identificação da estrutura e integridade das válvulas antirrefluxo 

As 50 VARs do Patient-set® do experimento 4.3 (etapa B) foram abertas e 

separadas em duas partes com auxílio de uma lâmina de bisturi aquecida ao rubro 

para identificar, por inspeção visual, a forma e a integridade das VARs e os DFs 

(Figura 7). 

 

Figura 7 – Válvula antirrefluxo aberta e separada em duas partes e diafragma flexível exposto. 

 
Fonte: elaborada pela autora. 
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4.7 Análise da performance de colunas de ar interpostas por água em 

conectores com válvulas antirrefluxo 

Um total de 100 amostras de Patient-set® foi conectado ao compressor de ar 

Mega air CFA-5.5/6L (Ferrari, Cotia, SP, Brasil) e exposto a uma pressão 10psi por 

30s, em contra fluxo, por inspeção visual, da performance de colunas de ar 

(mensuração em centímetros com auxílio de uma régua milimétrica dos tamanhos 

iniciais e finais, o deslocamento, bem como se o líquido passava através das VARs) 

interpostas por água. Este experimento foi realizado em duas etapas distintas: antes 

(n=50) e após (n=50 - continuação do experimento 4.3 da etapa A) o rompimento dos 

DFs das VARs com a finalidade de simular uma situação clínica de exames de 

ressonância magnética (RM) e tomografia computadorizada (TC) na radiologia. 

 
4.8 Mensuração da difusão do cristal violeta em conectores com válvulas 

antirrefluxo 

Este experimento foi dividido em duas etapas: por inspeção visual e 

espectrofotômetro para mensurar a distância da difusão de um contaminante (cristal 

violeta) através do Patient-set®, visando simular uma situação clínica de exames de 

RM e TC na radiologia. 

 

4.8.1 Mensuração por inspeção visual da difusão do cristal violeta em 

conectores com válvulas antirrefluxo 

Um total de 50 amostras de Patient-set® foi utilizado para mensurar por inspeção 

visual a distância da difusão de um contaminante (cristal violeta), em contra fluxo. 

 

Segue a descrição detalhada do experimento: 

 

1) Um total de 50 equipos multivias (EMBRAMED®, São Paulo, SP, Brasil) foi utilizado 

para simulação artificial da pressão da corrente sanguínea humana (Figura 8); 
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Figura 8 - Equipo multivia (EMBRAMED®, São Paulo, SP, Brasil). 

 
Fonte: elaborada pela autora. 

 

2) Cada equipo multivia foi conectado a um tubo de poliuretano (PU - 0,8x50mm) - 

(Autoval®, Válvulas e Equipamentos Indústria Ltda, Ribeirão Preto, SP, Brasil) - 

Figura 9, com auxílio do calor gerado por bico de Bunsen; 

 

Figura 9 - Equipo multivia (EMBRAMED®, São Paulo, SP, Brasil) conectado ao tubo de 
poliuretano (Autoval®, Válvulas e Equipamentos Indústria Ltda, Ribeirão Preto, 
SP, Brasil). 

 
Fonte: elaborada pela autora. 

 

3) Os equipos multivias foram preenchidos com 1mL de cristal violeta a 1% e 

clampados; 

 

4) Os Patient-set® foram preenchidos com 1mL de solução salina a 0,85% por uma 

seringa de 20mL (Becton Dickinson®, São Paulo, SP, Brasil); 
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5) Em seguida, uma das extremidades opostas de cada tubo PU foi conectada ao 

Patient-set®; 

 

6) Cada regulador de fluxo (ESA 08) - (Autoval®, Válvulas e Equipamentos Indústria 

Ltda, Ribeirão Preto, SP, Brasil) - (Figura 11) conectou o tubo PU ao compressor 

de ar Mega air CFA-5.5/6L; 

Figura 11 - Regulador de fluxo - (Autoval®, Válvulas e Equipamentos Indústria Ltda, Ribeirão 
Preto, SP, Brasil). 

 
Fonte: elaborada pela autora. 

 

7) O compressor de ar Mega air CFA-5.5/6L foi ajustado para conferir uma pressão 

de 10psi no sistema de infusão (regulador de fluxo, tubo PU, equipo multivia e 

Patient-set® - Figura 12). Após 30s, a válvula do regulador de fluxo foi fechada, o 

compressor desconectado e o sistema mantido a uma pressão de 10psi por 

2h30min; 

Figura 12 - Vista panorâmica da difusão do cristal violeta no sistema de infusão (regulador de 
fluxo, tubo PU, equipo multivia e Patient-set®). 

 
Fonte: elaborada pela autora. 
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8) Decorrido o período experimental, o regulador de fluxo foi aberto e a difusão 

(distância percorrida) do cristal violeta na solução salina a 0,85% foi mensurada 

em centímetros por meio de uma régua milimétrica. 

 

4.8.2 Determinação da curva de calibração do cristal violeta 

Para obtenção da curva de calibração, uma solução padrão do cristal violeta a 

1% foi confeccionada (10.000µg/mL ou 10.000.000ng/mL) por meio da mensuração e 

homogeneização de 1g de violeta cristal P. A. (AZ Labor Equipamentos e Produtos 

para Laboratório, Ribeirão Preto, SP, Brasil) em 100mL de água purificada do tipo II - 

osmose reversa (Quimis, Diadema, SP, Brasil). 

A solução padrão foi submetida a diluições duplas seriadas (100µL em cada 

poço) em placas de poliestireno de 96 poços e fundo chato (KASVI Importação e 

Distribuição de Produtos para Laboratório Ltda, Curitiba, PR, Brasil) até o poço 

número 84 (G12) – (10.000.000 a 1,03x10-18ng/mL). Ainda, 12 poços da última linha 

da placa com solução salina a 0,85% (H1 a H12) foram utilizados para determinar o 

valor de zero. A leitura da absorbância foi realizada em espectrofotômetro Multiskan® 

GO® (Thermo Electron Corporation®, Alemanha) com comprimento de onda 

(λ=625nm). Os experimentos foram realizados em triplicata por três pesquisadores 

diferentes (n=9). 

 

4.8.2.1 Mensuração por espectrofotômetro da difusão do cristal violeta em 

conectores com válvulas antirrefluxo 

Cada um dos 50 Patient-set® do experimento 4.8.1. Mensuração por inspeção 

visual da difusão do cristal violeta em conectores com válvulas antirrefluxo foi cortado 

em dez fragmentos de 1cm com auxílio de uma lâmina de bisturi. Ainda, após a 

obtenção de cada um dos fragmentos, alíquotas de 30µL foram coletas e transferidas 

para os poços de placas de poliestireno de fundo chato (96 poços). 

Cabe ressaltar que entre a obtenção dos fragmentos dos Patient-set®, a lâmina 

de bisturi foi limpa com pedaços de algodão embebidos em álcool etílico a 70%. 

 

4.9 Experimento bacteriológico 

4.9.1 Padronização do inóculo bacteriano 

O experimento foi realizado seguindo princípios básicos de assepsia, em Cabine 

de Segurança Biológica Classe II tipo A1 (VECO, Campinas, SP, BR) - Figura 13. 
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Figura 13 - Vista panorâmica da Cabine de Segurança Biológica Classe II – modelo Bio Seg 
12 (Grupo VECO, Campinas, SP, Brasil). 

 
Fonte: elaborada pela autora. 

 

Cultura recente da bactéria padrão Staphylococcus aureus resistente à meticilina 

(MRSA) – (ATCC 43300) foi obtida a partir da semeadura em placa de Petri 

(15x60mm) com Muller Hinton Agar (BD Difco, Sparks, MD, USA) incubada a 37ºC 

por 24h. 

A alça de níquel-cromo, previamente esterilizada em bico de Bunsen, foi utilizada 

para coletar o inóculo bacteriano da placa de Petri (15x60mm) com cultura recente 

(Figura 14). 

 

Figura 14 - Alça contendo inóculo bacteriano proveniente de placa de Petri (15x60mm) com 
meio de cultura recente. 

 
Fonte: elaborada pela autora. 
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Em seguida, o inóculo bacteriano foi transferido para o tubo de ensaio 

(25x150mm) com 10mL de solução salina a 0,85% e pérolas de vidro (Figura 15). 

 

Figura 15 - Transferência de inóculo bacteriano para tubo de ensaio (25x150mm) com 
10mL de solução salina a 0,85% e pérolas de vidro. 

 
Fonte: elaborada pela autora. 

 

A homogeneização do inóculo foi realizada em agitador de tubos AP-56 

(Phoenix, Araraquara, SP, Brasil) por 1min (Figura 16). 

 

Figura 16 - Homogeneização do tubo de ensaio (25x150mm) com 10mL de solução 
salina a 0,85%, pérolas de vidro e inóculo bacteriano. 

 
Fonte: elaborada pela autora. 
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A padronização do inóculo bacteriano (108UFC/mL) foi realizada após a 

transferência para uma cubeta de quartzo (Figura 17). 

 

Figura 17 - Vista panorâmica do inóculo bacteriano sendo transferido para cubeta de quartzo. 

 

Fonte: elaborada pela autora. 

 

A leitura por espectrofotômetro - modelo 22PC (Spectrumlab®, China) foi 

realizada em absorbância entre 0,120 a 0,150 e comprimento de onda de 625nm 

(Figura 18). 

 

Figura 18 - Vista panorâmica do espectrofotômetro - modelo 22PC (Spectrumlab®, China). 

 

Fonte: elaborada pela autora. 

 

A suspensão bacteriana foi reservada para ser utilizada em até 15min do seu 

preparo. 
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4.9.2 Avaliação bacteriológica da eficácia das válvulas antirrefluxo 

A eficácia das VARs, em contra fluxo, foi avaliada como barreira de 

contaminação bacteriana, por meio de simulação artificial da pressão da corrente 

sanguínea humana, em um experimento bacteriológico. 

Seguindo os princípios básicos de assepsia, o experimento foi realizado com 

luvas, campos, materiais, soluções e meios de cultura esterilizados em Cabine de 

Segurança Biológica Classe II tipo A1 (VECO, Campinas, SP, BR). 

Um total de 50 sistemas de infusão (regulador de fluxo, tubo PU, equipo multivia 

preenchido com 1mL de meio de cultura com inóculo de MRSA, Patient-set® 

preenchido com 1mL de solução salina a 0,85% e seringa (BD, São Paulo, SP, BR) 

de 20mL contendo 10mL meio de cultura) foi utilizado como amostras teste (Figura 

19). Ainda, empregou-se como controles positivos (n=3) com DFs danificados das 

VARs e com a presença de inóculo de MRSA no equipo multivia, bem como controles 

negativos (n=3), também com DFs danificados das VARs, porém sem a presença de 

inóculo bacteriano. 

 

Figura 19 - Vista panorâmica da avaliação bacteriológica da eficácia das VARs em sistemas 
de infusão (regulador de fluxo, tubo PU, equipo multivia e Patient-set®). 

 
Fonte: elaborada pela autora. 

 

Cabe salientar, que dois pesquisadores, um responsável pelo manuseio dos 

Patient-set® (Empresa Alko do Brasil Indústria e Comércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ, 

Brasil) e outro pela confecção e manuseio dos meios de cultura e inóculo bacteriano 

participaram desta parte experimental. 
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Desta forma, segue uma síntese das fases envolvidas no experimento 

bacteriológico: 

 

1) Amostras de equipos multivias (EMBRAMED®, São Paulo, SP, Brasil) foram 

utilizadas para simulação artificial da pressão da corrente sanguínea humana e 

conectadas a tubos de poliuretano (PU - 0,8mmx5,0m) - (Autoval®, Válvulas e 

Equipamentos Indústria Ltda, Ribeirão Preto, SP, Brasil) com auxílio do calor 

gerado por bico de Bunsen; 

 

2) Os equipos multivias foram preenchidos com 1,0mL de Muller Hinton Broth (BD 

Difco®, Sparks, MD, EUA) adicionado de inóculo de MRSA (∼106UFC/mL) e 

clampados; 

 

3) Os Patient-set® foram preenchidos com 1mL de solução salina a 0,85%; 

 

4) Em seguida, uma das extremidades opostas de cada tubo PU foi conectada ao 

Patient-set® acoplado a uma seringa de 20mL (Becton Dickinson®, São Paulo, SP, 

Brasil) com 10mL de Fluid Thioglycollate Medium (BD Difco®, Sparks, MD, EUA); 

 

5) Cada regulador de fluxo (ESA 08) - (Autoval®, Válvulas e Equipamentos Indústria 

Ltda, Ribeirão Preto, SP, Brasil) conectou o tubo PU ao compressor de ar Mega 

air CFA-5.5/6L; 

 

6) O compressor de ar Mega air CFA-5.5/6L foi ajustado para conferir uma pressão 

de 10psi no sistema de infusão (regulador de fluxo, tubo PU, equipo multivia, 

Patient-set® e seringa com meio de cultura). Após 30s, a válvula do regulador de 

fluxo foi fechada, o compressor desconectado e o sistema mantido a uma pressão 

de 10psi por 2h30min; 

 

7) Decorrido o período experimental, o regulador de fluxo foi aberto, a seringa 

desacoplada e o meio de cultura transferido para tubos de ensaio (25x150mm); 
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8) Para a avaliação da contaminação bacteriana (teste de esterilidade), os tubos 

foram incubados a 37C por até 14 dias e avaliados, diariamente, quanto a 

turvação; 

 

9) A confirmação da contaminação por MRSA foi realizada após semeadura das 

amostras em placas de Petri (15x60mm) com Mannitol Salt Agar (BD Difco®, 

Sparks, MD, EUA) por esgotamento e incubação a 37C por 24h. 

 

4.10 Análise estatística 

Os dados coletados foram submetidos à codificação apropriada, validação por 

dupla digitação, exportação para o programa BioEstat® (versão 5.3) e analisados por 

estatística descritiva (porcentagem, média, desvio padrão, valores mínimos e 

máximos) e teste não paramétrico de Kruskall-Wallis seguido do teste de Student-

Newman-Keuls. Ainda, empregou-se o nível de significância =5%. 

 

4.11 Elaboração de Procedimento Operacional Padrão (POP) 

Um POP foi elaborado (NUNES, 2007; BARBOSA, 2011) e validado por 11 

peritos, sendo seis profissionais da área da enfermagem / radiologia (cinco 

enfermeiros e um auxiliar de enfermagem) que atuam em campo e cinco 

pesquisadores da área da enfermagem / “Doenças Infecciosas: problemática e 

estratégias de enfrentamento” do NEPECISS para direcionar a prática adequada do 

manuseio dos conectores com VARs, visando a biossegurança, controles da 

contaminação e do risco de infeção dos sistemas de infusão em radiologia. 
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5 RESULTADOS 

5.1 Revisão Integrativa (RI) 

Os estudos selecionados nas bases de dados e portal foram analisados e pré-

selecionados segundo os critérios de inclusão e exclusão, por meio da leitura de seus 

títulos e resumos. Das 139 referências encontradas, sete eram do PubMed; sete da 

LILACS, um da CINAHL, 33 da Web of Science e 91 da Scopus. Além disso, a análise 

das referências dos textos selecionados, bem como textos relacionados foram 

utilizados. 

Das 139 referências, 124 foram excluídas na fase inicial pelos seguintes motivos: 

apresentar repetição nas bases de dados; não abordar aplicabilidade para seres 

humanos, abordar válvulas relacionadas a aparelhos de anestesias, ventiladores 

portáteis e cateteres vesicais; bem como temas relacionados à engenharia. Por outro 

lado, apenas 15 referências foram analisadas quanto ao potencial para inclusão na 

RI. 

Assim, a amostra final da revisão foi composta por cinco artigos (3,6%), os quais 

atenderam aos critérios de inclusão e exclusão. A análise dos resultados foi realizada 

de forma descritiva, sendo elaborada uma síntese de cada um dos estudos. Ainda, a 

classificação de todos os estudos foi de nível de evidência VII (Apêndice A). 

 

5.2 Determinação da pressão máxima de diafragmas flexíveis íntegros das 

válvulas antirrefluxo 

Conforme a Figura 20, as 50 amostras dos diafragmas flexíveis (DFs) íntegros 

das válvulas antirrefluxo (VARs) dos Patient-set® (Empresa Alko do Brasil Indústria e 

Comércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ, Brasil) apresentaram pressões máximas de 461 a 

710psi (média e desvio padrão: 595,44 ± 39,38psi) - (Apêndice B). 
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Figura 20 - Pressões máximas (psi) suportadas pelos diafragmas flexíveis íntegros (DFs) das 
válvulas antirrefluxo (VARs) dos Patient-set®. Ribeirão Preto, SP, Brasil, 2018. 

 

Fonte: elaborada pela autora. 

 

5.3 Avaliação da pressão máxima de diafragmas flexíveis rompidos das 

válvulas antirrefluxo 

De acordo com a Figura 21, as 50 amostras dos DFs rompidos das VARs dos 

Patient-set® (Empresa Alko do Brasil Indústria e Comércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ, 

Brasil) do experimento 4.3 (etapa A) demonstraram pressões máximas de 0 a 135psi 

(média e desvio padrão: 90,22 ± 31,26psi) - (Apêndice C). 

 
Figura 21 - Pressões máximas (psi) suportadas pelos diafragmas flexíveis (DFs) rompidos 

das válvulas antirrefluxo (VARs) dos Patient-set®. Ribeirão Preto, SP, Brasil, 
2018. 

 
Fonte: elaborada pela autora. 
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Houve diferença entre as pressões máximas suportadas pelos DFs dos Patient-

set® (Empresa Alko do Brasil Indústria e Comércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ, Brasil): 

íntegros (média e desvio padrão: 595,44 ± 39,38psi) e rompidos (média e desvio 

padrão: 90,22 ± 31,26psi) – p<0,0001 (Figura 22). 

 
Figura 22 – Comparação das pressões máximas (psi) suportados pelos diafragmas flexíveis 

(DFs) - (íntegros e rompidos) das válvulas antirrefluxo (VARs) dos Patient-set®. 
As letras (a e b) indicam que há diferença (p<0,0001) entre os grupos 
experimentais. Ribeirão Preto, SP, Brasil, 2018. 

 
Fonte: elaborada pela autora. 

 

5.4 Verificação da funcionalidade das válvulas antirrefluxo por meio da 

liberação de bolhas de ar 

As 50 amostras (Apêndice D) de Patient-set® do experimento 4.3 (etapa B) com 

os DFs rompidos não demonstraram falha na funcionalidade das VARs mediante a 

ausência da liberação de bolhas de ar. 

 

5.5 Identificação da estrutura e integridade das válvulas antirrefluxo 

Com a finalidade de identificar, por inspeção visual, a forma e a integridade dos 

DFs e das VARs, desenhos esquematizados foram confeccionados a partir de cortes 

transversais (Figuras 23 e 24) e longitudinais (Figuras 25 e 26) destes materiais. 
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Na Figura 23, o desenho esquemático do corte transversal rente ao DF e o ápice 

do triângulo mostra a separação em duas partes diferentes da VAR com dois lúmens. 

Sendo que é possível identificar o ápice do triângulo (representado por um ponto na 

cor azul) no lado A, e o anteparo (representado por um traço horizontal na cor roxa) 

no lado B. 

Figura 23 - Vista panorâmica de um desenho esquemático (corte transversal) de uma VAR 
com DF: 1) local da realização do corte transversal e 2) identificação dos dois 
fragmentos oriundos do corte transversal sem o DF. Ribeirão Preto, SP, Brasil, 
2018. 

 
Fonte: elaborada pela autora. 

 

Segundo a Figura 24, o desenho esquemático do corte transversal demonstra a 

separação em duas partes do DF da VAR), que evidencia seu posicionamento entre 

o ápice do triângulo no lado A, e o anteparo no lado B. 

Figura 24 - Vista panorâmica de um desenho esquemático (corte transversal) de uma VAR 
com DF: 1) local da realização do corte transversal e 2) identificação do 
posicionamento do DF oriunda do corte transversal. Ribeirão Preto, SP, Brasil, 
2018. 

 
Fonte: elaborada pela autora. 
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De acordo com a Figura 25, o desenho esquemático do corte longitudinal 

demonstra a separação em dois lúmens, de duas partes simétricas da VAR com DF. 

 

Figura 25 - Vista panorâmica de um desenho esquemático (corte longitudinal) de uma VAR 
com DF: 1) local da realização do corte longitudinal e 2) identificação dos lúmens 
dos dois fragmentos oriundos do corte longitudinal. Ribeirão Preto, SP, Brasil, 
2018. 

 
Fonte: elaborada pela autora. 

 
Segundo a Figura 26, o desenho esquemático do corte longitudinal demonstra a 

separação em duas partes simétricas da VAR e DF, que permite observar a membrana 

posicionada entre o ápice do triângulo e o anteparo. 

 

Figura 26 - Vista panorâmica de um desenho esquemático (corte longitudinal) de uma VAR 
com DF: 1) local da realização do corte longitudinal e 2) identificação dos dois 
fragmentos simétricos do triângulo e diafragma flexível oriundos do corte 
longitudinal. Ribeirão Preto, SP, Brasil, 2018. 

 
Fonte: elaborada pela autora. 

 

As 50 VARs do Patient-set® do experimento 4.3 (etapa B) demonstraram DFs 

rompidos e distendidos (Figura 27) com auxílio de dois porta agulhas Mayo Hegar, 

entretanto as demais estruturas continuaram íntegras. 

Lado A Lado B 

Lado A Lado B 



______________________________________________________________ Resultados 30 
 

 
Figura 27 - Diafragma flexível da vávula antirrefluxo (VAR) rompido e distendidos, após 

pressão gerada pelo equipamento Hydraulic Burst-Leak Tester (HB-LT). Rio de 
Janeiro, RJ, 2018. 

 
Fonte: elaborada pela autora. 

 

5.6 Análise da performance de colunas de ar interpostas por água em 

conectores com válvulas antirrefluxo 

A Figura 28 e Apêndices E e F mostram que não houve diferença entre as 

distâncias percorridas pelas colunas de ar das VARs com DFs íntegros (média e 

desvio padrão: 0,87 ± 0,27cm com mínimo: 0,40cm e máximo: 1,90cm) e rompidos 

(média e desvio padrão: 0,78 ± 0,34cm com mínimo: 0,10cm e máximo: 1,50cm) - 

p=0,159. 

Vale ressaltar que uma amostra (#32) de Patient-set® foi excluída das análises, 

visto que houve passagem de água através da diafragma flexível rompido. 
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Figura 28 – Comparação entre as distâncias (cm) percorridas pelas colunas de ar das válvulas 
antirrefluxo (VARs) com diafragmas flexíveis (DFs) - (íntegros e rompidos) dos 
Patient-set®. A letra igual (a) indica que não há diferença (p=0,159) entre os 
grupos experimentais. Ribeirão Preto, SP, Brasil, 2018. 

 

Fonte: elaborada pela autora. 

 
As colunas de ar das VARs com DFs íntegros dos Patient-set® iniciais (média e 

desvio padrão: 2,18 ± 0,75cm com mínimo: 0,50cm e máximo: 3,80cm) e finais (média 

e desvio padrão: 0,91 ± 0,37cm com mínimo: 0,30cm e máximo: 1,90cm) exibiram 

diferença (p<0,0001) – (Figura 29 e Apêndice E). 

 

Figura 29 – Comparação entre as colunas de ar (iniciais e finais) das válvulas antirrefluxo 
(VARs) com diafragmas flexíveis (DFs) íntegros dos Patient-set®. As letras 
diferentes (a e b) indicam que há diferença (p<0,0001) entre os grupos 
experimentais. Ribeirão Preto, SP, Brasil, 2018. 

 
Fonte: elaborada pela autora. 
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As colunas de ar das VARs com DFs rompidos dos Patient-set® iniciais (média 

e desvio padrão: 1,84 ± 0,70cm com mínimo: 0,70cm e máximo: 4,00cm) e finais 

(média e desvio padrão: 0,75 ± 0,36cm com mínimo: 0,30cm e máximo: 1,90cm) 

demonstraram diferença (p<0,0001) - (Figura 30 e Apêndice F). 

 

Figura 30 – Comparação entre as colunas de ar (iniciais e finais) das válvulas antirrefluxo 
(VARs) com diafragmas flexíveis (DFs) rompidos dos Patient-set®. As letras 
diferentes (a e b) indicam que há diferença (p<0,0001) entre os grupos 
experimentais. Ribeirão Preto, SP, Brasil, 2018. 

 
Fonte: elaborada pela autora. 

 

Conforme a Figura 31 e Apêndices E e F, a compressão das colunas de ar 

(diferença entre os tamanhos iniciais e finais) das VARs com DFs íntegros (média e 

desvio padrão: 1,27 ± 0,50cm com mínimo: 0,10cm e máximo: 2,80cm) foi maior do 

que as com DFs rompidos (média e desvio padrão: 1,07 ± 0,41cm com mínimo: 

0,40cm e máximo: 2,40cm) – (p=0,0284). 
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Figura 31 – Comparação entre as compressões (cm) das colunas de ar das válvulas 
antirrefluxo (VARs) com diafragmas flexíveis (DFs) - (íntegros e rompidos) dos 
Patient-set®. As letras (a e b) diferentes indicam que há diferença (p<0,0284) 
entre os grupos experimentais. Ribeirão Preto, SP, Brasil, 2018. 

 

Fonte: elaborada pela autora. 

 
A compressão (diferença entre os tamanhos iniciais e finais) das colunas de ar 

das VARs com DFs íntegros (média e desvio padrão: 1,27 ± 0,50cm com mínimo: 

0,10cm e máximo: 2,80cm) foi maior do que a distância percorrida pela coluna de ar 

(média e desvio padrão: 0,87 ± 0,27cm com mínimo: 0,40cm e máximo: 1,90cm) - 

p<0,0001 (Figura 32 e Apêndice E). 

 
Figura 32 – Comparação entre as distâncias e compressões (cm) das colunas de ar das 

válvulas antirrefluxo (VARs) com diafragmas flexíveis (DFs) - (íntegros) dos 
Patient-set®. As letras (a e b) diferentes indicam que há diferença (p<0,0001) 
entre os grupos experimentais. Ribeirão Preto, SP, Brasil, 2018. 

 

Fonte: elaborada pela autora. 
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A compressão (diferença entre os tamanhos iniciais e finais) das colunas de ar 

das VARs com DFs rompidos (média e desvio padrão: 1,07 ± 0,41cm com mínimo: 

0,40cm e máximo: 2,40cm) foi maior do que a distância percorrida pela coluna de ar 

(média e desvio padrão: 0,78 ± 0,34cm com mínimo: 0,10cm e máximo: 1,50cm) – 

p=0,0002 (Figura 33 e Apêndice F). 

 

Figura 33 – Comparação entre as distâncias e compressões (cm) das colunas de ar das 
válvulas antirrefluxo (VARs) com diafragmas flexíveis (DFs) - (rompidos) dos 
Patient-set®. As letras (a e b) diferentes indicam que há diferença (p=0,0002) 
entre os grupos experimentais. Ribeirão Preto, SP, Brasil, 2018. 

 

Fonte: elaborada pela autora. 

 

5.7 Mensuração da difusão do cristal violeta em conectores com válvulas 

antirrefluxo 

5.7.1 Mensuração por inspeção visual da difusão do cristal violeta em 

conectores com válvulas antirrefluxo 

Das 50 amostras de Patient-set®, em 31 (62%) não houve difusão do cristal 

violeta. Por outro lado, 10 (20%) apresentaram distância de difusão de 0,5cm. Ainda, 

6 (12%) e 3 (6%) amostras difundiram de 1,0 a 1,5cm e 2,2 a 3,5cm, respectivamente. 

Cabe ressaltar que a maior distância de difusão do cristal violeta foi de 3,5cm (Figura 

34 e Apêndice G). 
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Figura 34 - Mensuração por inspeção visual da distância de difusão do cristal violeta em 
Patient-set®. Ribeirão Preto, SP, Brasil, 2018. 

 
Fonte: elaborada pela autora. 

 

5.7.2 Determinação da curva de calibração do cristal violeta 

Conforme a Figura 35, até a última diluição do cristal violeta (poço 84 - G12) foi 

detectada a presença de absorbância (média e desvio padrão: 0,0430 ± 0,0020) por 

espectofômetro. Ainda, as concentrações do cristal violeta do primeiro (A1) ao sexto 

poço (A6) dos três pesquisadores estavam acima das mensuráveis por espectrometria 

e foram excluídas da leitura (Apêndice H). 

 

Figura 35 – Vista panorâmica da placa de poliestireno (96 poços) com as concentrações de 
cristal violeta (poços de A1 a G12) e solução salina a 0,85% (poços de H1 a H12). 
Ribeirão Preto, SP, Brasil, 2018. 

 
Fonte: elaborada pela autora.  
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Entretanto, a curva de calibração de absorbância do cristal violeta foi construída 

a partir dos quatro resultados que apresentaram a melhor linearidade entre 

absorbâncias e concentrações (0,4640 / 625.000ng/mL; 0,06779 / 1.250.000ng/mL; 

1,0893 / 2.500.000ng/mL e 1,9456 / 5.000.000ng/mL), resultando na equação x=(y-

0,2513)/0,0000003 (Figura 36). 

 

Figura 36 - Curva de calibração de absorbância do cristal violeta construída a partir dos quatro 
resultados que apresentaram a melhor linearidade. Ribeirão Preto, SP, Brasil, 
2018. 

 
Fonte: elaborada pela autora. 

 

Na Figura 37, enfatiza-se que a identificação por inspeção visual e 

espectrofotômetro referente a concentração de cristal violeta foi de 4.882,81ng/mL até 

o poço (A12) e de 1,03x10-18ng/mL até o poço 84 (G12), respectivamente. 

 

Figura 37 – Vista panorâmica da linha (A1 a A12) da placa de poliestireno (96 poços) com as 
concentrações de cristal violeta observadas por inspeção visual. Ribeirão Preto, SP, Brasil, 
2018. 

 
Fonte: elaborada pela autora. 

 

5.7.3 Mensuração por espectrofotômetro da difusão de cristal violeta em 

conectores com válvulas antirrefluxo 

Com relação aos valores de absorbância, cabe salientar, que abaixo de 0,0407 

foram considerados como ausentes de cristal violeta (Grupo 1); entre 0,0407 e 0,4640 
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há a presença de cristal violeta (Grupo 2), mas não é possível quantificá-la; e acima 

de 0,4640 é possível a sua quantificação (Grupo 3). 

Assim, um total de 25 amostras (50%) foram consideradas do Grupo 1; 21 (42%) 

do Grupo 2; e 4 (8%) do Grupo 3 (Apêndice I). 

Das 50 amostras de Patient-set®, em 25 (50%) não houve difusão de cristal 

violeta (Grupo 1). Por outro lado, 8 (16%); 8 (16%); 7 (14%), 1 (2%); e 1 (2%) 

apresentaram distância de difusão de 1,0cm; 2,0cm; 3,0cm; 5,0cm; e 6,0cm, 

respectivamente (Grupo 2 e 3). Cabe ressaltar que a maior distância de difusão do 

violeta cristal foi de 6,0cm (Apêndice I). 

Conforme a equação x=(y-0,2513)/0,0000003, a amostra 23 apresentou 

distância de difusão de 5cm, porém apenas o primeiro fragmento pode ser 

quantificado (absorbância de 0,5580) e correspondeu a 1.022.333,23ng/mL de violeta 

cristal. Além disso, a amostra 27 mostrou difusão de 6cm e somente quatro 

fragmentos puderam ser quantificados (absorbâncias / concentrações: 1,3477 / 

3.654.666,67ng/mL; 1,4721 / 4.069.333,33ng/mL; 1,7695 / 5.060.666,67ng/mL; 

0,4953 / 803.333,33ng/mL); a amostra 31 apresentou difusão de 3cm e somente dois 

fragmentos quantificáveis (1,8869 / 5.452.000,00ng/mL; 1,0272 / 2.586.333,33ng/mL); 

e a amostra 32 mostrou difusão de 3cm e apenas dois fragmentos quantificáveis 

(1,5500 / 4.329.000,00ng/mL; 0,6709 / 1.398.666,67ng/mL) - (Apêndice J). 

Segundo as Figuras 38 e 39, as leituras das distâncias de difusão (cm) do cristal 

violeta dos Patient-set® realizadas por inspeção visual foram menores do que por 

espectrofotômetro (p=0,00463). Destaca-se que a difusão do cristal violeta de sete 

(22,6%) amostras não foram detectadas por inspeção visual, porém mensuradas por 

espectrofotômetro. Por outro lado, apenas uma amostra (#25) demonstrou a presença 

por inspeção visual de cristal violeta, no entanto não por espectrofotômetro. 
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Figura 38 – Comparação entre as médias das mensurações das distâncias de difusão (cm) 
de cristal violeta dos Patient-set® por inspeção visual e espectrofotômetro. As 
letras (a e b) diferentes indicam que há diferença (p=0,00463) entre os grupos 
experimentais. Ribeirão Preto, SP, Brasil, 2018. 

 

Fonte: elaborada pela autora. 

 

Figura 39 – Comparação entre a mensuração das distâncias de difusão (cm) de cristal violeta 
dos Patient-set® por inspeção visual e espectrofotômetro. Ribeirão Preto, SP, 
Brasil, 2018. 

 

Fonte: elaborada pela autora. 
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5.8 Experimento bacteriológico 

No experimento bacteriológico, as 50 amostras de Patient-set® e os controles 

negativos mostraram ausência de crescimento bacteriano, por outro lado houve 

isolamento de MRSA nos controles positivos. 

 

5.9 Elaboração do Procedimento Operacional Padrão (POP) 

Ao término dos experimentos, um POP foi elaborado e validado para a 

utilização e manuseio dos Patient-set®, visando a biossegurança na prática clínica, 

controles da contaminação e do risco de infeção dos sistemas de infusão em 

radiologia. Trata-se de uma recomendação original a ser disponibilizada a todos os 

profissionais da área, com autoria de Evandro Watanabe e Marcela Padilha Facetto 

Azevedo (Apêndice J). 
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6 DISCUSSÃO 
 

Diversas pesquisas in vitro (PHAC, 1996; RADKE et al., 2010; ELLGER et al., 

2011; VERMEULEN et al., 2015; NANDY et al., 2017) e in vivo (CONA et al., 2012; 

VERMEULEN et al., 2015) foram desenvolvidas com válvulas antirrefluxos (VARs) 

empregadas na área da saúde com um único tipo de VAR (RADKE et al., 2010; CONA 

et al., 2012; VERMEULEN et al., 2015), três tipos de VARs (PHAC, 1996) e cinco tipos 

de VARs (ELLGER et al., 2011; NANDY et al., 2017). Ainda, as VARs eram das 

marcas: Medex Inc® (com mola), Merit Medical System® (sem mola), Namic® (sem 

mola) - (PHAC, 1996), Braun Melsungen®, Braun Spezial®, Infudrop®, Becton-

Dickinson®, Smith-Medical® (ELLGER et al., 2011), Transflux® (CONA et al., 2012), 

Secufill® (VERMEULEN et al., 2015) e foram utilizadas de forma única (PHAC, 1996; 

ELLGER et al., 2011; NANDY et al., 2017), dupla (CONA et al., 2012; VERMEULEN 

et al., 2015) e estrategicamente posicionadas (RADKE et al., 2010; NANDY et al., 

2017) nos conectores. 

Nesta pesquisa, todos os experimentos foram realizados in vitro com apenas um 

tipo de conector (tubo com 20cm de comprimento) com VAR da marca Patient-set® 

(Empresa Alko do Brasil Indústria e Comércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ, Brasil). 

Segundo Whelton et al. (2017), a pressão sanguínea humana é classificada 

como normal (sístole: <120mmHg / <2,32psi e diástole: <80mmHg / <1,54psi); alta 

(sístole: 120-129mmHg / 2,32-2,49psi e diástole: <80mmHg / <1,54psi); hipertensão 

estágio 1 (sístole: 130-139 / 2,51-2,68psi ou diástole: 80-89mmHg / 1,54-1,72psi) e 

hipertensão estágio 2 (sístole: 140mmHg / 2,70psi ou diástole 90mmHg / 

1,74psi). Cabe ressaltar que a pressão sanguínea humana pode atingir seu maior 

valor em casos de hemorragia intracerebral aguda (sístole: 220mmHg / 4,25psi). 

Assim, mesmo em casos extremos, a pressão sanguínea máxima (4,25psi) 

continuaria muito aquém da necessária para romper os diafragmas flexíveis (DFs) 

íntegros das VARs dos Patient-set® (média e desvio padrão: 595,44 ± 39,38psi), bem 

como abrir as fendas dos DFs rompidos das VARs (média e desvio padrão: 90,22 ± 

31,26psi). 

Os equipamentos empregados para simular as pressões sanguíneas e de 

injetoras de contraste foram bomba de seringa (PHAC, 1996; ELLGER et al., 2011; 

NANDY et al., 2017), bomba de infusão (RADKE et al., 2010), injetora de contraste 

(PHAC, 1996; CONA et al., 2012; VERMEULEN et al., 2015), injetora de artroscopia 
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(NANDY et al., 2017) com 60psi por 15s (curto período) 60psi por 60min (longo 

período) em contra fluxo - (PHAC, 1996); durante 5h (RADKE et al., 2010); por 20min, 

2h e 72h em contra fluxo (ELLGER et al., 2011); 10min no sentido do fluxo (CONA et 

al., 2012); 0,19psi por 2, 15, 30 e 60min (VERMEULEN et al., 2015); e 0,77psi (para 

abertura das VARs), 0 a 4,64psi por 5min (em contra fluxo) e sem pressão por 24h 

(difusão do corante) - (NANDY et al., 2017). 

Na nossa pesquisa, o compressor de ar Mega air CFA-5.5/6L (10psi) foi utilizado 

para simular a pressão sanguínea humana em contra fluxo dos Patient-set® com DFs 

rompidos das VARs (2,35 vezes maior do que a pressão sanguínea máxima de 

4,25psi) e não demonstraram falha na funcionalidade das VARs mediante a ausência 

da liberação de bolhas de ar por 30s. 

A avaliação por inspeção visual da estrutura e integridade dos DFs rompidos das 

VARs dos Patient-set® identificou a presença de fendas nos DFs, entretanto as demais 

estruturas das VARs continuaram íntegras. 

Então, inferimos que as falhas das VARs podem ocorrer em decorrência dos 

inadequados posicionamentos dos DFs nos anteparos, pois a pressão de 10psi por 

30s em contra fluxo não foi capaz de causar falha nas VARs, mesmo com os DFs 

rompidos. 

Vale evidenciar que colunas de ar podem se deslocar através dos Patient-set® 

com DFs íntegros (até 1,90cm) e rompidos (até 1,50cm). Desta maneira, os 

profissionais devem preencher completamente os Patient-set® com solução fisiológica 

para evitar que a presença de bolhas e/ou colunas de ar migrem através dos 

conectores. 

Em relação ao experimento da difusão do corante através do Patient-set®, a 

pressão empregada também foi de 10psi, mas durante 2h30min. Este período foi 

estipulado, dobrando o valor do tempo máximo dispendido (1h15min) para realização 

de todo o preparo, procedimento clínico radiológico (~50min) e espera (~25min). 

Nesta pesquisa, o corante (cristal violeta a 1%) foi escolhido em virtude da 

facilidade em detectá-lo tanto por inspeção visual como por espectrofotômetro, 

enquanto Vermeulen et al., (2015) usaram o Patent Blue V®, e Nandy et al. (2017), o 

azul de bromofenol e corantes alimentícios, bem como radiomarcadores (PHAC, 1996; 

CONA et al., 2012; VERMEULEN et al., 2015). 

As médias das distâncias de difusão (cm) do cristal violeta nos Patient-set® 

realizadas por inspeção visual foram menores do que por espectrofotômetro 
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(p=0,00463). Ainda, a maior distância de difusão do cristal violeta foi de 3,5cm 

(inspeção visual) e 6,0cm (espectrofotômetro), valores referentes a 17,5% e 30% do 

comprimento do conector (20cm) do Patient-set® em 2h30min de experimento, 

respectivamente. Cabe destacar que a difusão do cristal violeta de sete (22,6%) 

amostras não foram identificadas por inspeção visual, porém mensuradas por 

espectrofotômetro. Em contrapartida, apenas uma amostra (#25) demonstrou a 

presença por inspeção visual do corante, no entanto não houve detecção de 

absorbância, visto que as coletas foram realizadas a cada 1cm (30µL), o que pode ter 

acarretado a diluição do corante na amostra e, por conseguinte, a divergência deste 

resultado. Diante disto, concluímos que a técnica de mensuração por 

espectrofotômetro (absorbância) foi mais sensível do que por inspeção visual para 

este propósito. 

De acordo com experimentos microbiológicos, diferentes micro-organismos: 

Staphylococcus aureus (RADKE et al., 2010; ELLGER et al., 2011), Staphylococcus 

epidermidis (RADKE et al., 2010; ELLGER et al., 2011), Escherichia coli (RADKE et 

al., 2010; NANDY et al., 2017), Proteus mirabilis (RADKE et al., 2010; ELLGER et al., 

2011), Pseudomonas aeruginosa (RADKE et al., 2010) e bacteriófagos (PHAC, 1996; 

RADKE et al., 2010; NANDY et al., 2017) foram reportados na literatura científica. 

Conforme PHAC (1996), nenhuma VAR da Medex Inc.® apresentou 

contaminação por bacteriófago, porém 1 (50%) VAR da Merit Medical System® 

apresentou falha. Vale salientar, que as VARs que apresentaram falha eram do 

mesmo número de lote do experimento funcional. 

Em 2010, Radke et al. mostraram que antes e após 5h, o “paciente modelo” 

teve um aumento na carga microbiana de 67 vezes (P. mirabilis), 10 vezes (S. aureus), 

3 a 6 vezes (S. epidermidis, E. coli, P. aeruginosa) e 10 a 333 vezes (bacteriófago T3). 

Mesmo com o aumento da carga microbiana (bactérias e bacteriófagos) no “paciente 

modelo”, nenhuma contaminação foi evidenciada a partir dos três locais diferentes do 

tubo IV e das duas seringas. 

Segundo Ellger et al. (2011), 20 (30%) das amostras de VARs apresentaram 

contaminação em contra fluxo por S. epidermidis (5/50%), S. aureus (1/10%) e P. 

mirabilis (5/50%) em 0,1mL/h e S. epidermidis (2/20%) e P. mirabilis (7/70%) em 

1mL/h. 
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Nesta pesquisa, a eficácia das VARs, em contra fluxo, como barreira de 

contaminação bacteriana foi evidenciada por meio da ausência de crescimento da 

bactéria padrão Staphylococcus aureus resistente à meticilina (MRSA). 

O MRSA é responsável por uma grande variedade de infecções em seres 

humanos (espinhas, furúnculos, pneumonias, intoxicações alimentares e feridas) e 

nos ambientes hospitalares. Após o período inicial de sucesso da penicilina no 

tratamento das infecções por S. aureus, linhagens dessa bactéria resistentes à 

penicilina surgiram como a principal ameaça nos hospitais na década de 1950 

(TORTORA, 2017). Então, o MRSA foi descrito pela primeira vez em 1961 (BENNER; 

KAYSER, 1968) e na década de 80 emergiu tornando-se endêmico, acarretando o 

aumento do uso da vancomicina. 

Tanto no âmbito da comunidade como nas instituições de saúde, as mãos 

representam o principal veículo de disseminação microbiana. Assim, a higiene das 

mãos (HM) é a forma mais simples e eficaz para prevenção de infecções relacionadas 

à assistência à saúde (IRAS) - (BRASIL, 2009; WHO, 2009; CARRARA et al., 2017). 

O aumento do número de dias de internação dos pacientes devido as IRAS 

pode ser controlado e/ou reduzido com a implementação de programas adequados 

de promoção da HM pelos profissionais de saúde, com uma enorme economia nos 

custos financeiros (CHEN et al., 2011). 

As diretrizes da OMS acerca da HM nos cuidados de saúde fornecem aos 

profissionais de saúde, administradores de hospitais e autoridades de saúde uma 

revisão completa das evidências sobre esta temática, bem como recomendações 

específicas para melhoraria das práticas visando a minimização da transmissão 

cruzada de micro-organismos aos pacientes e profissionais da saúde. As presentes 

diretrizes devem ser implementadas em qualquer situação de cuidado de saúde aos 

pacientes (BRASIL, 2009; WHO, 2009; CARRARA et al., 2017; ZIVICH et a., 2017). 

Gould et al. (2017), em uma revisão sistemática de 2009 a 2016, evidenciaram 

pouca ou nenhuma diferença nas taxas de infecção por MRSA antes e após 

implementação das intervenções multimodais, que incluía todas as estratégias 

recomendadas pela Organização Mundial da Saúde (OMS) para HM. Entretanto, não 

ficou evidente se essas abordagens baseadas na OMS melhoraram a conformidade 

com a prática da HM ou reduziram as taxas de colonização, uma vez que a evidência 

foi muito baixa. 
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Uma meta-análise mostrou que a prevalência de S. aureus e MRSA entre os 

profissionais da saúde iranianos foi de 22,7% e 32,8%, respectivamente. Ainda, a 

elevada taxa de transmissão de MRSA entre estes profissionais foi atribuída a falta de 

HM, ao uso indiscriminado de antibióticos e a ineficácia da implementação de medidas 

de prevenção e controle dos riscos de infeção (EMANEINI et al., 2017). 

Pesquisadores relataram que no ambiente hospitalar, as superfícies próximas 

aos pacientes (FERREIRA et al., (2011), bem como as mãos e/ou luvas (BOYCE et 

al., 1997) dos profissionais da saúde podem estar contaminadas com MRSA, 

representando fonte potencial de transmissão cruzada. Desta maneira, atualmente, o 

controle do MRSA no ambiente hospitalar é primordial para a melhoria deste estado 

problemático de saúde pública (LEE et al., 2016). 

Das pesquisas descritas na nossa revista da literatura, uma evidenciou falha nas 

VARs em até 24h (NANDY et al., 2017) e outra em até 72h (ELLGER et al., 2011). 

Ainda, os resultados de PHAC (1996) sugerem que as VARs da Medex Inc.® (com 

mola) podem ser usadas em até 60min, mas com recomendação do uso de uma 

segunda VAR. Por outro lado, os Transflux® em até 10 min (CONA et al., 2012) e os 

Secufill® em até 60min (VERMEULEN et al., 2015) mostraram segurança da VARs. 

Ainda, segundo RADKE et al., 2010, o design com múltiplas VARs (quatro) em 

configuração pareada preveniu a contaminação em até 5h. 

Nesta pesquisa, as VARs dos Patient-set® mostraram eficácia como barreira de 

contaminação bacteriana (MRSA, 10psi por 2h30min), por meio da simulação artificial 

da pressão da corrente sanguínea humana. Ademais, um POP foi elaborado e 

validado para a utilização e manuseio dos Patient-set®, visando a biossegurança na 

prática clínica, controles da contaminação e do risco de infecção dos sistemas de 

infusão em radiologia, como recomendação original a ser disponibilizada a todos os 

profissionais da área. 

Em síntese, a articulação das ciências básicas com a área da saúde subsidiou 

uma abordagem multidisciplinar científica, tecnológica e prática, que propiciou 

reflexões integradas e promissoras para o avanço do conhecimento das diversas 

lacunas científicas acerca da funcionalidade e segurança das VARs nos controles da 

contaminação e do risco de infecção em sistemas de infusão na radiologia.
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7 CONCLUSÃO 

 

✓ Houve diferença entre as pressões máximas suportadas pelos diafragmas flexíveis 

(DFs) dos Patient-set®: íntegros (média e desvio padrão: 595,44 ± 39,38psi) e 

rompidos (média e desvio padrão: 90,22 ± 31,26psi), em contra fluxo (p<0,0001); 

✓ Os Patient-set® com os DFs rompidos não demonstraram falha na funcionalidade 

das VARs, mediante a ausência da liberação de bolhas de ar, por meio da 

simulação artificial da pressão da corrente sanguínea humana; 

✓ As VARs dos Patient-set® demonstraram DFs rompidos, entretanto as demais 

estruturas continuaram íntegras; 

✓ As colunas de ar podem ser comprimidas e se deslocar através dos Patient-set® 

com DFs íntegros e rompidos, por meio da simulação artificial da pressão da 

corrente sanguínea humana; 

✓ A maior distância de difusão do cristal violeta foi de 30% (6cm) do comprimento do 

conector (20cm) do Patient-set®. Ainda, a técnica de mensuração por 

espectrofotômetro (absorbância) foi mais sensível do que por inspeção visual para 

este propósito, por meio da simulação artificial da pressão da corrente sanguínea 

humana; 

✓ As VARs dos Patient-set® mostraram eficácia como barreira de contaminação 

bacteriana (MRSA, 10psi por 2h30min), por meio da simulação artificial da pressão 

da corrente sanguínea humana; 

✓ Um POP foi elaborado e validado para a utilização e manuseio dos Patient-set®, 

visando a biossegurança na prática clínica, controles da contaminação e do risco 

de infecção dos sistemas de infusão em radiologia, como recomendação original a 

ser disponibilizada a todos os profissionais da área. 

 

Em suma, a biossegurança dos sistemas de infusão na radiologia depende de 

vários aspectos físico, de funcionalidade e microbiológico das VARs atrelados a 

execução adequada na prática clínica. Além disso, pesquisas adicionais são 

necessárias para elucidar questionamentos futuros no uso seguro das VARs. 
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APÊNDICE A – Artigo de revisão integrativa (RI) a respeito da segurança de válvulas 

antirrefluxo, em sistemas de infusão, na radiologia. 

 

Segurança de válvulas antirrefluxo, em sistemas de infusão, na radiologia: 

mito ou verdade? 

 

Resumo 

 

Objetivos: analisar, a partir da literatura, a produção científica relacionada à 

segurança das válvulas antirrefluxo (VARs) na radiologia. Material e métodos: trata-

se de uma revisão integrativa (RI). Para a busca foram empregados as palavras-chave 

e descritores que ao pertencerem à mesma categoria foram separados por "OR" e 

entre elas por "AND". Os termos utilizados durante a pesquisa foram classificados 

pelo banco de dados e portal: PubMed, Web of Science e SCOPUS: Valve AND 

Artificial OR Valves AND Non-return; CINAHL: Valve AND Artificial Valves OR Non-

return; LILACS: Válvulas AND Antirrefluxo. A amostra foi constituída de 139 artigos, 

dos quais 7 na PubMed; 7 na LILACS, 1 na CINAHL, 33 na Web of Science e 91 na 

SCOPUS. Além disso, a análise das referências dos textos selecionados, bem como 

os textos relacionados foi realizada. Resultados: Nesta RI, um total de apenas 5 

(3,6%) estudos foram selecionados e avaliados, indicando uma produção científica 

mundial escassa nesta área. Conclusão: Pesquisas experimentais bem delineadas e 

com rigor metodológico são necessárias para sanar as lacunas acerca da segurança 

das VARs e a tomada de decisão adequada na prática clínica. 

 

Descritores: Contaminação. Infecção. Microbiologia. Radiologia. Válvulas antirrefluxo. 

 

Introdução 

A utilização de válvulas antirrefluxo (VAR) é de suma importância para a 

geração de energia em usinas nucleares e sistemas hidráulicos. Embora seu uso 

tenha se iniciado em outras áreas, foi na saúde que se notou um aumento dele na 

última década, tanto que elas passaram a estar presentes em cirurgias com propofol, 

em cateteres vesicais e pacientes com infecção de trato urinário. (1-4) 

Para a utilização na área da saúde, tais válvulas são projetadas, mas nem todas 

validadas, antes de serem comercializadas. Por meio de injetoras de contraste, sua 
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principal finalidade é evitar o refluxo na corrente sanguínea(5), com peculiar aplicação 

na área de Tomografia Computadorizada (TC) e Ressonância magnética (RM). 

Em despeito dos ganhos diagnósticos significativos utilizando essa tecnologia 

nos exames, as questões sobre a avaliação dos riscos permanecem. Neste sentido, 

há dúvidas relacionadas à segurança dos pacientes que fazem uso deste sistema de 

infusão, já que para considerar as VAR seguras para os pacientes, seriam necessários 

testes físicos, de funcionalidade e microbiológicos antes de disponibilizá-las. Desse 

modo, há a necessidade urgente de diretrizes e protocolos institucionais(6) para que 

haja respaldo científico na utilização do sistema de infusão em radiologia. Ademais, 

as investigações sobre os custos operacionais envolvidos na prática clínica são 

essenciais para que possibilitar o melhor custo-benefício. 

A equipe de enfermagem está diretamente relacionada à prática clínica no setor 

de radiologia, a qual desempenha um papel importante na prevenção da ocorrência 

de iatrogenias, na medida em que participa da manutenção do ambiente 

biologicamente seguro. Ainda, a equipe de enfermagem é responsável pela punção 

venosa, injeção de contraste e possíveis reações adversas dos pacientes. 

Tendo em vista a carência de publicações que tenham como objeto de pesquisa 

conectores com VAR, este estudo objetivou analisar, a partir da literatura, a produção 

científica relacionada à segurança e viabilidade das VARs na radiologia. 

 

Métodos 

Trata-se de uma RI com seis etapas definidas como: estabelecimento da questão 

norteadora; seleção da amostra; definição das características do estudo (critérios de 

inclusão e exclusão); análise dos estudos incluídos na revisão; interpretação dos 

resultados e apresentação da revisão ou síntese do conhecimento. 

A questão norteadora da RI foi: “Qual a confiabilidade das válvulas antirrefluxo 

(VARs) utilizadas na área da saúde, no que concerne aos aspectos físicos, de 

funcionalidade e microbiológicos, visando à segurança do paciente?”. Para responder 

a esta questão, uma busca sistematizada nas seguintes bases: Cumulative Index to 

Nursing and Allied Health Literature (CINAHL), Literatura Latino-Americana e do 

Caribe em Ciências da Saúde (Lilacs), Web of Science, SCOPUS e portal PubMed da 

National Library of Medicine foi realizada no mês de maio de 2017 por dois 

pesquisadores independentes e experts na temática. 
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Como critérios de inclusão foram definidos: artigos publicados a respeito da 

temática em qualquer idioma e sem delimitação de período, com o cruzamento de 

palavras-chave e descritores, pertencentes à mesma categoria, sendo separados por 

"OR" e/ou "AND". Os termos utilizados durante a pesquisa foram classificados pelo 

banco de dados: 

✓ PubMed, Web of Science e SCOPUS: Valve AND Artificial OR Valves AND Non-

return; 

✓ CINAHL: Valve OR Artificial Valves AND Non-return; 

✓ LILACS: Válvulas AND Antirrefluxo; 

Na base LILACS os termos foram escritos em Português, Inglês e Espanhol, 

enquanto nas outras bases de dados e portal foram empregados apenas os termos 

em Inglês. 

 

Resultados 

Os estudos selecionados nas bases de dados e portal foram analisados e pré-

selecionados segundo os critérios de inclusão e exclusão, por meio da leitura de seus 

títulos e resumos. Das 139 referências encontradas, sete eram do PubMed; sete da 

LILACS, um da CINAHL, 33 da Web of Science e 91 da Scopus. Além disso, a análise 

das referências dos textos selecionados, bem como textos relacionados foram 

utilizados. 

Das 139 referências, 124 foram excluídas na fase inicial pelos seguintes motivos: 

apresentar repetição nas bases de dados; não abordar aplicabilidade para seres 

humanos, abordar válvulas relacionadas a aparelhos de anestesias, ventiladores 

portáteis e cateteres vesicais; bem como temas relacionados à engenharia. Por outro 

lado, apenas 15 referências foram analisadas quanto ao potencial para inclusão na 

RI. 

A amostra final da revisão foi composta por cinco artigos (3,6%), os quais 

atenderam aos critérios de inclusão e exclusão. A análise dos resultados foi realizada 

de forma descritiva, sendo elaborada uma síntese de cada um dos estudos. Ainda, a 

classificação de todos os estudos foi de nível de evidência VII(7), sendo que a síntese 

dos artigos foi apresentada na Tabela 1, adaptada de Ursi e Galvão(8). 
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Discussão 

Não há um consenso sobre a confiabilidade de válvulas antirrefluxo (VAR), no 

que concerne os aspectos físicos, de difusão e microbiológicos, em garantir segurança 

microbiológica e assim nortear a prática clínica em exames de Tomografia 

Computadorizada e Ressonância Magnética. Assim sendo, os estudos de E1 a E5 

foram analisados para esclarecer o compilado de informações publicadas sobre o 

assunto.  

Diversas pesquisas in vitro (PHAC, 1996; RADKE et al., 2010; ELLGER et al., 

2011; VERMEULEN et al., 2015) e in vivo (CONA et al., 2012; VERMEULEN et al., 

2015) foram desenvolvidas com válvulas antirrefluxos (VARs) empregadas na área da 

saúde com um único tipo de VAR (RADKE et al., 2010; CONA et al., 2012; 

VERMEULEN et al., 2015), três tipos de VARs (PHAC, 1996) e cinco tipos de VARs 

(ELLGER et al., 2011). Ainda, as VARs eram das marcas: Medex Inc® (com mola), 

Merit Medical System® (sem mola), Namic® (sem mola) - (PHAC, 1996), Braun 

Melsungen®, Braun Spezial®, Infudrop®, Becton-Dickinson®, Smith-Medical® (ELLGER 

et al., 2011), Transflux® (CONA et al., 2012), Secufill® (VERMEULEN et al., 2015) e 

foram utilizadas de forma única (PHAC, 1996; ELLGER et al., 2011), dupla (CONA et 

al., 2012; VERMEULEN et al., 2015) e estrategicamente posicionadas (RADKE et al., 

2010) nos conectores. 

Os equipamentos empregados para simular as pressões sanguíneas e de 

injetoras de contraste foram bomba de seringa (PHAC, 1996; ELLGER et al., 2011), 

bomba de infusão (RADKE et al., 2010), injetora de contraste (PHAC, 1996; CONA et 

al., 2012; VERMEULEN et al., 2015), com 60psi por 15s (curto período) 60psi por 

60min (longo período) em contra fluxo - (PHAC, 1996); durante 5h (RADKE et al., 

2010); por 20min, 2h e 72h em contra fluxo (ELLGER et al., 2011); 10min no sentido 

do fluxo (CONA et al., 2012); 0,19psi por 2, 15, 30 e 60min (VERMEULEN et al., 2015). 

Ainda, Vermeulen et al., (2015) usaram o Patent Blue V®, enquanto outros 

pesquisados utilizaram radiomarcadores (PHAC, 1996; CONA et al., 2012; 

VERMEULEN et al., 2015). 

De acordo com experimentos microbiológicos, diferentes micro-organismos: 

Staphylococcus aureus (RADKE et al., 2010; ELLGER et al., 2011), Staphylococcus 

epidermidis (RADKE et al., 2010; ELLGER et al., 2011), Escherichia coli (RADKE et 

al., 2010), Proteus mirabilis (RADKE et al., 2010; ELLGER et al., 2011), Pseudomonas 
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aeruginosa (RADKE et al., 2010) e bacteriófagos (PHAC, 1996; RADKE et al., 2010) 

foram reportados na literatura científica. 

Conforme PHAC (1996), nenhuma VAR da Medex Inc.® apresentou 

contaminação por bacteriófago, porém 1 (50%) VAR da Merit Medical System® 

apresentou falha. Vale salientar, que as VARs que apresentaram falha eram do 

mesmo número de lote do experimento funcional. 

Em 2010, Radke et al. mostraram que antes e após 5h, o “paciente modelo” 

teve um aumento na carga microbiana de 67 vezes (P. mirabilis), 10 vezes (S. aureus), 

3 a 6 vezes (S. epidermidis, E. coli, P. aeruginosa) e 10 a 333 vezes (bacteriófago T3). 

Mesmo com o aumento da carga microbiana (bactérias e bacteriófagos) no “paciente 

modelo”, nenhuma contaminação foi evidenciada a partir dos três locais diferentes do 

tubo IV e das duas seringas. 

Segundo Ellger et al. (2011), 20 (30%) das amostras de VARs apresentaram 

contaminação em contra fluxo por S. epidermidis (5/50%), S. aureus (1/10%) e P. 

mirabilis (5/50%) em 0,1mL/h e S. epidermidis (2/20%) e P. mirabilis (7/70%) em 

1mL/h. 

Das pesquisas descritas na nossa revista da literatura, uma evidenciou falha nas 

VARs em até 72h (ELLGER et al., 2011). Ainda, os resultados de PHAC (1996) 

sugerem que as VARs da Medex Inc.® (com mola) podem ser usadas em até 60min, 

mas com recomendação do uso de uma segunda VAR. Por outro lado, os Transflux® 

em até 10 min (CONA et al., 2012) e os Secufill® em até 60min (VERMEULEN et al., 

2015) mostraram segurança da VARs. Ainda, segundo RADKE et al., 2010, o design 

com múltiplas VARs (quatro) em configuração pareada preveniu a contaminação em 

até 5h. 

 

Conclusão 

Pesquisas experimentais bem delineadas e com rigor metodológico são 

necessárias para sanar as lacunas acerca da segurança das VARs e a tomada de 

decisão adequada na prática clínica. 
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APÊNDICE B – Determinação da pressão máxima de diafragmas flexíveis íntegros das 
válvulas antirrefluxo dos Patient-set® (Empresa Alko do Brasil Indústria e 
Comércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ, Brasil). ETAPA A. Ribeirão Preto, SP, 
Brasil. 2017. 

Amostras dos Patient-set® Pressão Máxima (psi) 

1 461 
2 563 
3 603 
4 590 
5 596 
6 570 
7 544 
8 610 
9 647 
10 579 
11 576 
12 576 
13 588 
14 656 
15 613 
16 578 
17 674 
18 565 
19 555 
20 617 
21 710 
22 581 
23 564 
24 562 
25 611 
26 585 
27 596 
28 585 
29 680 
30 589 
31 601 
32 605 
33 590 
34 617 
35 575 
36 591 
37 577 
38 583 
39 579 
40 605 
41 662 
42 581 
43 576 
44 622 
45 579 
46 568 
47 580 
48 599 
49 599 
50 659 
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APÊNDICE C – Avaliação da pressão máxima de diafragmas flexíveis rompidos das válvulas 
antirrefluxo dos Patient-set® (Empresa Alko do Brasil Indústria e Comércio 
Ltda, Rio de Janeiro, RJ, Brasil). ETAPA A. Ribeirão Preto, SP, Brasil. 2017. 

Amostras dos Patient-set® Pressão Máxima (psi) 

1 109 
2 59 
3 117 
4 83 
5 87 
6 107 
7 87 
8 107 
9 129 
10 18 
11 47 
12 45 
13 114 
14 135 
15 90 
16 120 
17 83 
18 65 
19 71 
20 107 
21 123 
22 90 
23 107 
24 91 
25 107 
26 120 
27 100 
28 87 
29 115 
30 63 
31 114 
32  0 
33 40 
34 92 
35 117 
36 93 
37 99 
38 117 
39 126 
40 110 
41 114 
42 115 
43 68 
44 92 
45 81 
46 0 
47 68 
48 69 
49 105 
50 108 
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APÊNDICE D – Determinação da pressão máxima de diafragmas flexíveis íntegros das 
válvulas antirrefluxo dos Patient-set® (Empresa Alko do Brasil Indústria e 
Comércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ, Brasil). ETAPA B. Ribeirão Preto, SP, 
Brasil. 2017. 

Amostras dos Patient-set® Pressão Máxima (psi) 

  
1 536 
2 544 
3 491 
4 497 
5 540 
6 504 
7 515 
8 534 
9 541 
10 513 
11 536 
12 543 
13 451 
14 506 
15 477 
16 463 
17 470 
18 506 
19 467 
20 482 
21 455 
22 495 
23 478 
24 490 
25 464 
26 507 
27 480 
28 473 
29 473 
30 485 
31 472 
32 550 
33 516 
34 520 
35 598 
36 620 
37 527 
38 522 
39 562 
40 520 
41 625 
42 530 
43 554 
44 544 
45 550 
46 511 
47 603 
48 524 
49 546 
50 535 
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APÊNDICE E – Análise da performance de colunas de ar interpostas por água em Patient-
set® (Empresa Alko do Brasil Indústria e Comércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ, 
Brasil) íntegros. Ribeirão Preto, SP, Brasil. 2017. 

Amostras dos 
Patient-set® 

Tamanho Inicial 
da coluna de ar 

Tamanho final 
da coluna de ar 

Diferença da 
compressão 

Distância 
Percorrida 

1 1,50 1,10 0,40 0,50 
2 2,00 0,70 1,30 1,10 
3 2,20 0,80 1,40 1,00 
4 2,10 1,10 1,00 0,80 
5 2,70 1,00 1,70 0,80 
6 2,90 1,00 1,90 0,50 
7 2,60 0,80 1,80 1,00 
8 2,80 1,90 0,90 0,50 
9 2,30 1,20 1,10 0,40 
10 2,80 1,10 1,70 0,90 
11 1,80 0,80 1,00 0,80 
12 2,50 1,00 1,50 0,80 
13 2,70 1,20 1,50 0,90 
14 1,70 0,70 1,00 1,00 
15 2,00 0,80 1,20 1,00 
16 1,90 0,80 1,10 0,70 
17 3,80 1,90 1,90 0,90 
18 2,60 0,70 1,90 0,60 
19 2,00 1,10 0,90 0,70 
20 1,70 0,80 0,90 1,10 
21 0,50 0,40 0,10 0,40 
22 2,60 1,20 1,40 0,70 
23 0,90 0,40 0,50 0,90 
24 2,30 1,10 1,20 1,10 
25 1,90 0,60 1,30 0,70 
26 0,90 0,30 0,60 0,90 
27 1,10 0,40 0,70 0,70 
28 2,20 0,90 1,30 1,30 
29 0,80 0,30 0,50 1,50 
30 1,60 0,60 1,00 0,90 
31 1,00 0,40 0,60 1,00 
32 2,90 0,90 1,40 0,20 
33 2,30 0,90 1,50 0,70 
34 2,50 1,00 1,70 1,10 
35 2,70 1,00 1,00 1,30 
36 1,70 0,70 1,80 0,90 
37 2,80 1,00 1,70 0,80 
38 2,90 1,20 1,50 0,70 
39 3,30 1,80 1,20 0,70 
40 2,00 0,80 1,50 1,90 
41 2,50 1,00 1,50 0,60 
42 2,50 1,00 0,90 0,90 
43 1,50 0,60 1,70 1,10 
44 2,80 1,10 1,40 0,60 
45 2,00 0,60 1,90 1,10 
46 3,40 1,50 0,60 0,90 
47 0,90 0,30 2,80 0,90 
48 3,60 0,80 1,30 0,80 
49 2,10 0,80 1,70 0,90 
50 3,00 1,30 0,40 0,70 

Mínimo 0,50 0,30 0,10 0,40 
Máximo 3,80 1,90 2,80 1,90 
Média 2,18 0,87 1,27 0,91 

Desvio Padrão 0,75 0,27 0,50 0,37 
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APÊNDICE F – Análise da performance de colunas de ar interpostas por água em Patient-
set® (Empresa Alko do Brasil Indústria e Comércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ, 
Brasil) rompidos. Ribeirão Preto, SP, Brasil. 2017. 

Amostras dos 
Patient-set® 

Tamanho Inicial 
da coluna de ar 

Tamanho final da 
coluna de ar 

Diferença da 
compressão 

Distância 
Percorrida 

1 2,00 0,80 1,20 0,10 
2 1,40 0,60 0,80 0,80 
3 2,50 1,00 1,50 0,70 
4 1,30 0,50 0,80 0,90 
5 2,00 0,80 1,20 0,70 
6 2,00 0,60 1,40 0,50 
7 2,00 0,80 1,20 0,50 
8 1,10 0,60 0,50 1,20 
9 1,80 0,60 1,20 0,40 

10 2,20 0,90 1,30 0,60 
11 1,30 0,40 0,90 1,20 
12 4,00 1,90 2,10 0,60 
13 1,20 0,50 0,70 0,80 
14 1,00 0,40 0,60 0,90 
15 1,10 0,50 0,60 0,60 
16 2,70 1,20 1,50 0,60 
17 1,80 0,50 1,30 0,60 
18 2,00 0,60 1,40 1,00 
19 1,80 0,90 0,90 0,40 
20 1,60 0,60 1,00 1,00 
21 1,90 0,80 1,10 0,80 
22 2,00 0,90 1,10 0,50 
23 2,60 1,10 1,50 0,50 
24 1,60 0,60 1,00 0,40 
25 2,00 0,80 1,20 0,80 
26 1,30 0,40 0,90 0,90 
27 0,80 0,30 0,50 1,00 
28 2,00 0,80 1,20 0,40 
29 1,10 0,50 0,60 0,20 
30 1,80 0,80 1,00 0,90 
31 1,90 0,50 1,40 0,90 
32 0,40 0,20* 1,30 Todo conector 
33 1,90 0,60 1,10 1,00 
34 1,90 0,80 1,70 0,80 
35 2,80 1,10 1,50 0,90 
36 2,60 1,10 1,10 0,70 
37 1,70 0,60 0,50 0,30 
38 1,00 0,50 1,10 0,80 
39 2,00 0,90 2,40 0,80 
40 4,00 1,60 0,70 1,20 
41 1,10 0,40 0,70 1,10 
42 1,00 0,30 1,50 1,50 
43 2,50 1,00 0,70 1,30 
44 2,60 1,90 1,20 1,40 
45 2,30 1,10 1,10 0,60 
46 2,10 1,00 0,40 1,20 
47 0,70 0,30 0,50 1,10 
48 1,00 0,50 1,00 0,20 
49 1,50 0,50 1,20 1,50 
50 1,70 0,50 1,20 0,30 

Mínimo 0,70 0,30 0,40 0,10 
Máximo 4,00 1,90 2,40 1,50 
Média 1,84 0,78 1,09 0,75 
Desvio 
Padrão 

0,70 0,34 0,41 0,36 
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APÊNDICE G – Mensuração por inspeção visual da difusão do cristal violeta no Patient-
set®(Empresa Alko do Brasil Indústria e Comércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ, 
Brasil) rompidos. Ribeirão Preto, SP, Brasil. 2017. 

Amostras dos 
Patient-set® 

Difusão (cm) Total  % 

2, 3, 6, 7, 8, 9, 11, 12, 
15, 16, 17, 18, 19, 
21, 22, 24, 33, 34, 
35, 37, 38, 39, 40, 
42, 43, 44, 45, 46, 
48, 49, 50 

0 31 62 

1, 4, 10, 14, 20, 25, 
26, 28, 36, 47 

0,5 10 20 

13, 41 1,0 2 4 

23, 29 1,2 2 4 

5, 30,  1,5 2 4 

32,  2,2 1 2 

31 3,0 1 2 

27 3,5 1 2 

Total - 50 100 
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APÊNDICE I – Mensuração por espectrofotômetro da difusão do cristal violeta em Patient-
set®(Empresa Alko do Brasil Indústria e Comércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ, 
Brasil). Ribeirão Preto, SP, Brasil. 2017. 

Amostras dos Patient-
set® 

Total 1cm 2cm 3cm 4cm 5cm 6cm 

1 1 0,0573 - - - - - 
2 2 0,0436 0,0410 - - - - 
3 0 - - - - - - 
4 1 0,0476  - - - - 
5 2 0,3312 0,0769 - - - - 
6 2 0,0410 0,0413 - - - - 
7 0 - - - - - - 
8 0 - - - - - - 
9 0 - - - - - - 
10 2 0,1314 0,0413 - - - - 
11 0 - - - - - - 
12 0 - - - - - - 
13 3 0,2542 0,0449 0,0445 - - - 
14 3 0,1263 0,0426 0,0427 - - - 
15 1 0,0501 - - - - - 
16 0  - - - - - 
17 3 0,0424 0,0408 0,0411 - - - 
18 2 0,0469 0,0435 - - - - 
19 0   - - - - 
20 2 0,0801 0,0470 - - - - 
21 0 - - - - - - 
22 0 - - - - - - 
23 5 0,5580 0,0799 0,0462 0,0501 0,0408 - 
24 0 - - - - - - 
25 0 - - - - - - 
26 3 0,1127 0,0425 0,0429 - - - 
27 6 1,3477 1,4721 1,7695 0,4953 0,0430 0,0471 
28 1 0,0861 - - - - - 
29 3 0,1694 0,0485 0,0984 - - - 
30 2 0,1095 0,1011 - - - - 
31 3 1,8869 1,0272 0,3709 - - - 
32 3 1,5500 0,6709 0,0525 - - - 
33 1 0,0452 - - - - - 
34 0 - - - - - - 
35 0 - - - - - - 
36 1 0,0569 - - - - - 
37 0 - - - - - - 
38 0 - - - - - - 
39 0 - - - - - - 
40 1 0,0408 - - - - - 
41 2 0,2488 0,0447 - - - - 
42 0 - - - - - - 
43 0 - - - - - - 
44 0 - - - - - - 
45 0 - - - - - - 
46 0 - - - - - - 
47 1 0,0776 - - - - - 
48 0 - - - - - - 
49 0 - - - - - - 
50 0  - - - - - 

Legenda: - (ausência de absorbância). 
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APÊNDICE J – Procedimento operacional padrão (POP) elaborado e validado para a 
utilização e manuseio dos Patient-set®, visando a biossegurança na prática 
clínica, controles da contaminação e do risco de infeção dos sistemas de 
infusão em radiologia. Ribeirão Preto, SP, Brasil, 2017. 

 

PLANEJAMENTO E DESENVOLVIMENTO DE POP 

 

1 Objetivo 

Empregar o Patient-set®, visando a biossegurança na prática clínica, controles 

da contaminação e do risco de infecção dos sistemas de infusão em radiologia. 

 

2 Aplicabilidade 

Na área de radiologia, em exames de tomografia computadorizada ou 

ressonância magnética, para operacionalização de um procedimento de alta 

complexidade, realizado por profissionais da enfermagem. 

 

3 Material 

✓ Equipamentos de proteção individual (EPIs) - (óculos de proteção, máscara, luvas 

de procedimento, sapato fechado, avental com mangas longas e punhos); 

✓ Cateter intravenoso periférico, cobertura esterilizada, garrote, algodão ou swab 

com álcool etílico a 70%, e Patient-set® (conector com válvula antirrefluxo); 

 

4 Descrição do Procedimento 

1) Higienizar as mãos; conforme recomendação da Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (ANVISA)1; 

2) Abrir a embalagem da(s) seringa(s) e do(s) conector(es) com técnica asséptica; 

3) Realizar a montagem da injetora de contraste, acoplando a(s) seringa(s) ao(s) 

conector(es); atentando-se para evitar o contato das extremidades do(s) 

conector(es) com as mãos e superfícies, ao retirar as tampas; 

4) Preparar a bandeja de punção venosa com os materiais; 

5) Preencher o Patient-set® com solução fisiológica esterilizada, até a retirada de todo 

o ar e mantê-lo com a seringa conectada ou oclusor esterilizados; 

6) Identificar o paciente (perguntar o seu nome completo e conferir com a pulseira de 

identificação, caso presente); 
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7) Realizar a entrevista e a anamnese do paciente, conforme o formulário padrão de 

cada instituição; 

8) Disponibilizar o termo de consentimento livre e esclarecido para assinatura do 

paciente; 

9)  Verificar a prescrição médica e certificar-se de que a mesma está completa: nome 

do paciente, o medicamento, a dose, e a via;  

10)  Explicar de forma simples e objetiva o procedimento (exame radiológico) ao 

paciente, bem como esclarecer dúvidas; 

11)  Posicionar o paciente, conforme o protocolo do exame, de forma confortável na 

mesa / maca do tomógrafo ou equipamento de ressonância magnética; 

12)  Higienizar as mãos, segundo técnica recomendada pela ANVISA1; 

13)  Efetuar a paramentação dos EPIs; 

14) Selecionar a veia para a punção venosa periférica; 

15)  Realizar a antissepsia do local da punção (algodão ou swab com álcool etílico a 

70% em movimento circular de dentro para fora)3, e esperar secar completamente; 

16)  Garrotear o local a ser puncionado (em adultos: cerca de 10cm do local da punção 

venosa); 

17) Esticar a pele com a mão não dominante e não tocar no local selecionado para a 

punção; 

18)  Introduzir o cateter intravenoso periférico na pele, com o bisel voltado para cima, 

a um ângulo de aproximadamente 30 a 45, conforme as recomendações atuais 

da punção venosa periférica2-4; 

19)  Verificar se a veia está devidamente puncionada e pérvia, por meio do retorno 

venoso, e soltar o garrote. Ainda, não forçar a injeção do contraste diante de 

resistência venosa; 

20) Conectar o Patient-set® ao cateter intravenoso periférico; 

21) Fixar o cateter intravenoso periférico e o Patient-set® na pele; 

22) Conectar a seringa ao Patient-set®; 

23)  Puxar o êmbolo da seringa, no contra fluxo da corrente sanguínea, para verificar 

o travamento da válvula antirrefluxo; 

24)  Deixar a seringa conectada ao Patient-set®; ou fechar com um oclusor esterilizado; 

25)  Retirar e descartar as luvas de procedimento, com rigor de assepsia; 

26)  Higienizar as mãos, segundo as técnicas recomendadas pela ANVISA1 

27)  Manter o paciente orientado quanto aos possíveis efeitos colaterais;  
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28)  Iniciar o procedimento radiológico (injeção de contraste por meio da injetora), o 

tempo é pré-estabelecido para cada exame; 

29)  Calçar as luvas de procedimento; 

30)  Desconectar e descartar, os materiais, atentando-se para orientações com 

hemostasia do vaso (retirar o cateter no mesmo ângulo em que foi introduzido e 

comprimir ligeiramente o local, com algodão seco); 

31)  Avaliar as condições do paciente, orientar quanto aos cuidados pós-procedimento; 

32)  Atentar para os pacientes renais crônicos, quanto a hidratação; uso de 

medicações prescritas de rotina; alimentação; reações adversas; 

33) Liberar o paciente da sala e realizar a desinfecção mesa / maca do tomógrafo ou 

equipamento de ressonância magnética com álcool a 70%, friccionar três vezes 

em sentido único e esperar secar; 

34)  Descartar os resíduos de acordo com o Plano de Gerenciamento dos Resíduos 

de Serviço de Saúde (PGRSS) da instituição e legislação vigente5; 

35)  Retirar as luvas de procedimento; 

36)  Higienizar as mãos, segundo a técnica descrita pela ANVISA1; 

37) Checar o medicamento administrado na prescrição médica; 

38) Registrar o procedimento. 
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