UNIVERSIDADE DE SAO PAULO

ESCOLA DE ENFERMAGEM DE RIBEIRAO PRETO

MARCELA PADILHA FACETTO AZEVEDO

Biosseguranca: avaliacao da eficacia de valvulas antirrefluxo
em sistemas de infus&o na radiologia

RIBEIRAO PRETO
2018



MARCELA PADILHA FACETTO AZEVEDO

Biosseguranca: avaliacdo da eficacia de valvulas antirrefluxo

em sistemas de infusédo na radiologia

Tese apresentada a Escola de Enfermagem
de Ribeirdo Preto da Universidade de Séo
Paulo, para obtencédo do titulo de Doutor em
Ciéncias, Programa de Pos-Graduacdo

Enfermagem Fundamental.

Linha de pesquisa: Doengas Infecciosas:

problematica e estratégias de enfrentamento.

Orientador: Evandro Watanabe

RIBEIRAO PRETO
2018



Autorizo a reproducéo e divulgacao total ou parcial deste trabalho, por qualquer meio convencional ou
eletrdnico, para fins de estudo e pesquisa, desde que citada a fonte.

Azevedo, Marcela Padilha Facetto

Biosseguranca: avaliacdo da eficacia de valvulas antirrefluxo em sistemas de
infus@o na radiologia. Ribeirdo Preto, 2018.

73 p.:il.;30cm

Tese de Doutorado, apresentada a Escola de Enfermagem de Ribeirdo
Preto/USP. Area de concentracdo: Enfermagem Fundamental.
Orientador: Evandro Watanabe

1. Conectores. 2. Diafragmas flexiveis. 3. Difus&o. 4. Pressdo. 5. Staphylococcus
aureus resistente a meticilina. 6. Valvulas antirrefluxo.




AZEVEDO, Marcela Padilha Facetto

Biosseguranca: avaliagdo da eficacia de valvulas antirrefluxo em sistemas de infuséo
na radiologia

Tese apresentada a Escola de Enfermagem de
Ribeirdo Preto da Universidade de S&o Paulo, para
obtenc¢é&o do titulo de Doutor em Ciéncias, Programa
de Pés-Graduacado Enfermagem Fundamental.

Aprovado em / /

Comisséo Julgadora

Prof. Dr.

Instituicéo:

Prof. Dr.

Instituicéo:

Prof. Dr.

Instituicao:

Prof. Dr.

Instituicao:

Prof. Dr.

Instituicao:




DEDICATORIA

A minha filha, Julia Facetto Azevedo, que me acompanhou no doutorado, desde a
sua concepcao, até lano e 8 meses. E precisou aprender, ainda bem cedo, o que

seria passar alguns momentos sem a minha presenca. Filha, vocé é a pagina mais
linda que o destino reservou para mim; obrigada por seu sorriso e sua alegria de

viver. Beijos da Mamae Marcelinha.

Ao meu esposo, Antonio Carlos Palamin Azevedo, que sempre me incentivou; além
de extrair o melhor de mim todos os dias. Obrigada pela paciéncia na minha
auséncia, e por cuidar tdo bem de nossa filha. Agradeco também pelas inimeras
discussdes relacionadas a tese; e pelas figuras de véalvulas antirrefluxo

confeccionadas por vocé. Amo-te!!

A minha méae, Silvana Borzani Padilha Facetto, uma mulher iluminada que pensa
acima de tudo no outro e me ensina todos os dias o valor do desapego e do amor ao
préximo. Obrigada por se preocupar comigo todos os dias da minha existéncia e por
ser extremamente presente na vida da Julia. Sou grata por ter ficado com a Julia nos

momentos cruciais, para a elaboracéo desta tese.

Ao meu pai, Antonio Claudiner Facetto (in memorian), que me ensinou o valor do
estudo, do companheirismo, e da bondade. O legado que vocé nos deixou foi
enorme pai, perdurara na minha memoria. E obrigada, também, por ser uma pessoa,

acima de tudo bem-humorada. Saudade infinita !!!

Ao meu irméo, Antdnio Claudiner Facetto Filho, uma pessoa iluminada, que ouve 0
outro acima de tudo, na verdade ndo conhe¢o mais ninguém que tem a sua
paciéncia, em ouvir. Obrigada pelos inumeros conselhos e pelos momentos Unicos
de alegria que eu pude compartilhar contigo. E também, por me ajudar nas

digitacOes das correcdes desta tese.



AGRADECIMENTOS ESPECIAIS

Ao Prof. Dr. Evandro Watanabe pelo exemplo de profissionalismo, detalhismo,
dedicacdo incessante, amizade e paciéncia acima de tudo. Ainda, pelas inUmeras
discussfes e a ajuda incansavel na elaboracdo da nossa tese. Vocé € Professor, um
ser humano diferenciado, pois consegue reunir a exceléncia de um pesquisador e a

serenidade de uma pessoa iluminada.

A Profa. Dra. Denise de Andrade pela amizade, conhecimentos transmitidos, desde a
minha iniciacdo cientifica. Foi com vocé, que surgiu em mim o desejo de ser uma
pesquisadora, e propiciou a oportunidade de ser bolsista FAPESP, por mais de uma
vez. Quando me graduei precisei me mudar para Sao Paulo, todavia ndo perdemos
contato; a todo momento vocé me incentivo a continuar me dedicando a esta area,
fazendo total diferenca na minha vida. Sua competéncia e determinacdo sdo um

exemplo para mim e parabéns por hoje ocupar um cargo de renome, vocé merece.

A Rachel Maciel Monteiro pela amizade conquistada a cada dia, pelas inimeras
discussbes, correcfes e consideracfes fisico-quimicas e microbiolégicas na
elaboracdo desta tese, bem como o0 apoio na realizacdo dos experimentos
laboratoriais. Vocé descobriu que moravamos no mesmo condominio, e com isto
nossa amizade que foi construida no ambito da pesquisa, transcendeu para a vida
pessoal. Assim, esteve comigo em muitos momentos relevantes, como quando
descobri que estava gravida, quando ndo podia mais dirigir, pois minha barriga estava
enorme, e voceé dirigiu por mim. E hoje, faz parte de nossas vidas, obrigada de coracéo

por ficar com a Julia, quando perdi minha avo Elvira.

A Sabrina de Souza Elias, pela amizade que perdura, mesmo estando longe de ti. E
o longe, né S& é muito longe; todavia o destino te trouxe de volta no seu mestrado e
no meu doutorado. E sou grata por poder compartilhar contigo de mais um momento
de nossa vida estudantil. Foram varias madrugadas que valeram a pena, pois 0S
semindrios e as provas eram inameros, contudo foram de fundamental importancia,
neste processo de pos-graduacdo. Sa, vocé é um exemplo de determinacédo e a
revelacdo de que tudo é possivel, basta querermos e nos dedicarmos que sera

realizado.



AGRADECIMENTOS

Ao Programa de Pés-Graduacdo em Enfermagem Fundamental da Escola de
Enfermagem de Ribeirdo Preto — USP.

Ao Augusto Luiz Komel de Oliveira, Cristiano Nunes Oliveira e Juliana Komel de

Oliveira, por me incentivarem e entenderem a relevancia desta tese de doutorado.

A Carla Castelani pela amizade e por despertar e me incentivar a estudar os desafios
relacionados aos conectores e as valvulas antirrefluxo. E ao Matheus Signor pelas

diversas discussoes relevantes no manuseio destas valvulas antirrefluxo.

A Talita Goncalves Cosenzo Grecco, por se atentar aos detalhes da minha vida, por
guardar datas relevantes, por ligar em todos os momentos cruciais, além de toda a

semana para saber como eu estou e se finalizei a tese. Vocé nao existe amiga !!!

Ao Ericson Bruno Dantas de Morais, pelos questionamentos técnicos infinitos, que
fizeram com que eu buscasse mecanismos de conhecimento, cada vez mais

aprofundados; pelas trocas de informacdes, e pela amizade, que superou a distancia.

Ao Luiz Claudio de Almeida Cardoso, que esta comigo desde meu primeiro contato
com a radiologia, ensinou-me sobre cada produto e sempre me instigou a ter um
raciocinio critico e ser questionadora. Claudio, nossas discussdes sao de fundamental
importancia, para meu crescimento profissional. Obrigada por ter se tornado meu

amigo.

Ao Cleber Ferreira da Silva e Sérgio Barreto Barreira, pelos questionamentos técnicos
e pela amizade conquistada no campo de trabalho, que transcendeu para a vida

pessoal.

A Profa. Dra. Ana Maria Razaboni pela amizade, contribuicbes e consideragdes

primordiais visando a melhoria da minha pesquisa,



Ao Dr. Hebert Luis Rossetto, pela amizade desde a infancia e a ajuda incessante na

padronizacdo metodologica, de parte desta tese de doutorado.

Ao Lucas Lazarini Bim e Felipe Lazarini Bim pela amizade conquistada a cada dia,
bom humor constante e ajuda na realizacdo, organizacao, interpretacdo e divulgacéo

dos resultados experimentais fisico-quimicos desta tese de doutorado.

A Viviane de Céssia Oliveira pela amizade, paciéncia, prontiddo e profissionalismo na

realizacdo das leituras das absorbancias por meio do espectrofotémetro.

A Tania Marques da Silva e Souza pelo carinho e atencéo, na etapa de finalizacéo da
tese.

Aos profissionais de enfermagem e pesquisadores, Adriano Menis Ferreira, Daniele
Patricia Vaz, Denise de Andrade, Glaucia Leopoldina Caetano, Gustavo Francisco
Lopes, Jucimar Antonio Feitosa, Lisa Priscilla Marioti Boldrini Putivato, Maria Verdnica
Ferrareze Ferreira, Paula Regina de Souza Hermann, Paulo Maximo, S6nia Maria
Riul, pelo carinho, parceria, amizade e contribuicdo inestimavel na construcao do
procedimento operacional padrdo (POP) relacionado ao manuseio com

biosseguranca dos Patient-set® desta tese de doutorado.

Ao Alvaro Francisco Lopes de Sousa pela ajuda na correcdo do artigo de revisio

integrativa, desta tese de doutorado.

Ao Prof. Dr. Delson Torikai, Carlos Alberto Moro, Luis Henrique Alves Pereira e Plinio
Tadeu Istilli responsaveis pelas discussdes iniciais desta tese de doutorado. Obrigada
por trazerem possibilidades de equipamentos e nos ajudarem no afunilamento de uma

metodologia consistente.

Ao Hermano Teixeira Machado, fotégrafo da Faculdade de Odontologia de Ribeirdo
Preto — USP, pela confeccéo das fotografias utilizadas nesta tese de doutorado.

A equipe do HCFMRP, Bruna Nogueira dos Santos, Edilaine Fernandes Molina

Campos, Elaine Tavares Campos Bruni, Juliana Rosato Mendes, Luciana Maria



Mijoler da Cunha e Marilia Lima Lucchesi pela receptividade, ensinamentos de campo

e acima de tudo amizade.

Aos meus amigos de campo de trabalho, Elvio Aparecido Pereti, Luciano Fabricio da
Silva e Sonia Verginia Bucci De Pietro, que me incentivaram a continuar com meus

estudos cientificos sem nunca desistir.

Aos alunos da Pos-Graduacao em Enfermagem Fundamental e do Nucleo de Estudos
de Prevencéo e Controle de Infeccdo nos Servicos de Saude (NEPECISS) da Escola
de Enfermagem de Ribeirdo Preto — USP, Artur Acelino Francisco Luz Queiroz,
Daniella Maia Marques, Gisele Tais Rolddo de Souza, Lisandra Chaves de Sousa
Santos, Marinila Buzanelo Machado e Pedro Castania Amadio Domingues pela

amizade e parceria cientifica.

A Familia Alko do Brasil que acreditou no meu sonho e me acolheu de bracos abertos,
Alfredo Guilherme de Lima Scardini, Ana Beatriz Pereira, Ana Claudia Oliveira de
Almeida Singer, Carlos Adalto Santos, Daysi Pereira Quadros, Fernanda Lopes, José
Antonio Sousa Costa, José Guerino Mdrcia, Juan Carlos Araujo Lima, Juliana de
Oliveira Candido, Luciana Alves Rezende Carneiro, Max Vargas, Natan Maia, Roberto

da Silva Rosa, e Suely Vives da Costa,

Ao Anderson da Silva de Desterro, Fabiano Lomar Ribeiro, Juliana Komel de Oliveira,
Maira Monteiro e Mariane Gomes Souza, obrigada por me ajudarem nos experimentos
laboratoriais e me ensinarem a manusear 0 equipamento utilizado, em parte do

experimento fisico.

A minha familia, Célia Bush Padilha, Durzolina Balbo Facetto, Elvira Borzani Padilha
(in memorian), Lucas Padilha Lopes, Marina Bush Padilha, e Wilson Borzani Padilha

por estar ao meu lado nos momentos mais relevantes da minha vida.

A minha cunhada Angela Palamin Azevedo e sogra Rosa Vitéria Palamin Azevedo,
pelas discussodes cientificas e por cuidarem da Julinha, sempre que precisei. Agradeco
também, a tia Rosa Helena Palamin e ao meu sogro Odemar Angelo Azevedo, pelos

dias dedicados a Julia.



A Eloisa Borzani Padilha, por estar presente na minha vida, nos diversos momentos,

com o cuidado de uma verdadeira Madrinha, obrigada.

A Giselle Grandini Bastos e ao Leonardo Thomazo Miguel, por cuidarem da Julia, nos

momentos finais do fechamento desta tese.

Aos meus amigos de longa data, Alexandre Pardi de Castro, Aline Fregni Caetano,
Ana Paula de Morais Franzon Facchini, Camila Lebre de Castro, Débora Peterson
Luque Polegato Pavan, Gerson Gomes da Silva, Gustavo Franzon Facchini, Janaina
Teresinha da Silva Junqueira Assis, Janaina Pereira da Silva, Jodo Paulo Grecco,
Juliano Adelino de Afonseca, Luciana Pereira Desidério, Luiz Alberto Gimenes Pavan,
Maria Gabriela Angulo, Marina Darahem Vanzo, Melissa Albanese Mezzena, Meriane
Ferrarezi Chiari, Oliver Vital de Souza, Osmar Rangel de Assis, Rosemeire Catelli
Cyrillo Abbud, Samuel Pavan Vanzo, Thiago Soler Facchini, Tiago Henrique Francolin,
Valéria Rocha Carvalho Lima e Vanessa Cristina Miranda Takahagi, por estarem

sempre comigo nos momentos mais importantes da minha vida.



EPIGRAFE

“Eu tentei 99 vezes e falhei. Mas na
centésima tentativa consegui. Nunca
Desista de seus objetivos, mesmo que eles
parecam impossiveis. A proxima tentativa

pode ser a vitoriosa”

Albert Einstein



RESUMO

AZEVEDO, M. P. F. Biosseguranca: avaliacao da eficacia de valvulas antirrefluxo em
sistemas de infus&o na radiologia. 2018. 73f. Tese (Doutorado em Ciéncias) — Escola
de Enfermagem de Ribeirdo Preto, Universidade de Séao Paulo, 2018.

Na radiologia, valvulas antirrefluxo (VARS) séo utilizadas em tubos de infusdo para
realizacdo de exames de ressonancia magnética e tomografia computadorizada. O
objetivo desta pesquisa foi investigar procedimentos associados ao uso de VARs em
exames radioldgicos, a fim de contribuir para a biosseguranca, controles da
contaminacdo e do risco de infeccdo em sistemas de infusdo. Uma Revisao Integrativa
(RI) a respeito das VARs utilizadas na area da saude foi realizada no que concerne
0os aspectos fisicos, de funcionalidade e microbiolégicos. A pressdao maxima, em
contra fluxo, dos diafragmas flexiveis (DFs) integros e rompidos das VARs foi
determinada com auxilio do equipamento Hydraulic Burst-Leak Tester (HB-LT). A
funcionalidade das VARs foi verificada por inspecao visual, em contra fluxo, mediante
a liberacdo de bolhas de ar em um recipiente com agua, por meio de simulacao
artificial da pressdo da corrente sanguinea humana (SAPCSH). A estrutura e
integridade das VARs foram identificadas por inspecédo visual. A performance de
colunas de ar interpostas por agua em conectores com VARs foi analisada por
inspecéo visual (SAPCSH). A distancia da difusdo de um contaminante (cristal violeta)
atravées de conectores com VARs foi mensurado por inspe¢do visual e
espectrofotometro (SAPCSH). A eficacia das VARs, em contra fluxo, como barreira de
contaminacéo bacteriana foi avaliada em um experimento bacterioldgico (SAPCSH).
Um procedimento operacional padrdo (POP) foi elaborado para direcionar a pratica
adequada do manuseio dos conectores com VARSs, visando a biosseguranca,
controles da contaminacdo e do risco de infecdo em sistemas de infusdo em
radiologia. Os resultados demostraram que houve diferenca entre as pressdes
maximas suportadas pelos DFs dos Patient-set®: integros (média e desvio padréo:
595,44 + 39,38psi) e rompidos (média e desvio padréo: 90,22 + 31,26psi), em contra
fluxo (p<0,0001). Por outro lado, os Patient-set® com os DFs rompidos né&o
demonstraram falha na funcionalidade das VARs, mediante a auséncia da liberagéo
de bolhas de ar. Ainda, as VARs dos Patient-set® demonstraram DFs rompidos,
entretanto as outras estruturas continuaram integras. As colunas de ar podem ser
comprimidas e se deslocar através dos Patient-set® com DFs integros e rompidos.
Além disso, a maior distancia de difusdo do cristal violeta foi de 30% (6cm) do
comprimento do conector (20cm) do Patient-set®. Outrossim, a técnica de mensuracéo
por espectrofotobmetro (absorbancia) foi mais sensivel do que por inspecao visual para
esse proposito. As VARs dos Patient-set® mostraram eficacia como barreira de
contaminagado bacteriana (Staphylococcus aureus resistente a meticilina, 10psi por
2h30min). Ademais, um POP foi elaborado e validado para a utilizagdo e manuseio
dos Patient-set®, visando a biosseguranga na pratica clinica, controles da
contaminagao e do risco de infeccdo em sistemas de infusdo em radiologia como
recomendacao original a ser disponibilizada a todos os profissionais da area. Em
suma, a biosseguranca dos sistemas de infusdo na radiologia depende de varios
aspectos fisico, de funcionalidade e microbiologico das VARs atrelados a execucéo
adequada na prética clinica. Além disso, pesquisas adicionais sdo necessarias para
elucidar questionamentos futuros sobre o uso seguro das VARS.

Palavras-chave: Conectores. Diafragmas flexiveis. Difusdo. Pressdo. Staphylococcus
aureus resistente a meticilina. Valvulas antirrefluxo.



ABSTRACT

AZEVEDO, M. P. F. Biosafety: efficacy evaluation of non-return valves in infusion
systems in radiology. 2018. 73f. Thesis (Doctoral in Sciences) — Ribeirdo Preto College
of Nursing, University of Sdo 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% (6¢cm) 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: evaluaciéon de la efectividad de las valvulas
antirreflujo en sistemas de infusion en radiologia. 2018. 73f. Tesis (Doctorado en
Ciencias) — Escuela de Enfermeria de Ribeirdo Preto, Universidad de Sao Paulo,
2018.

En radiologia, las valvulas antirreflujo (VARS) son empleadas en tubos de infusién para
ejecucion de examenes de resonancia magnética y tomografia computarizada. El objetivo
de esta investigacion fue chequear procedimientos asociados al uso de VARs en
examenes radiologicos, con miras a contribuir a la bioseguridad, controles de la
contaminacion y del riesgo de infeccion en sistemas de infusion. Se llevo a cabo una
Revision Integradora (RI) sobre las VARs utilizadas en el area de la salud en lo que
concierne a los aspectos fisicos, funcionales y microbiol6gicos. La presion maxima, 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 inspeccion visual, en contra flujo, mediante la liberacién de burbujas
de aire en un contenedor con agua, por medio de simulacion artificial de la presion de la
corriente sanguinea humana (SAPCSH). La estructura e integridad de las VARs fueron
identificadas por inspeccion visual. El rendimiento de columnas de aire interpuestas por
agua en conectores con VARs fue chequeado por inspeccién visual (SAPCSH). La
distancia de la difusion de un contaminante (cristal violeta) a través de conectores con
VARSs fue medido por inspeccion visual y espectrofotdmetro (SAPCSH). La efectividad de
las VARSs, en contra flujo, como barrera de contaminacion bacteriana, fue evaluada en un
experimento bacterioldgico (SAPCSH). Un procedimiento operacional estandar (POE) fue
desarrollado para dirigir la practica adecuada del manejo de los conectores con VARSs,
visando la bioseguridad, controles de la contaminacion y del riesgo de infeccion de los
sistemas de infusion en radiologia. Los resultados sefalaron que hubo diferencia entre
las presiones maximas soportadas por los diafragmas flexibles (DFs) de los Patient-set®:
intactos (promedio y desviacion estandar: 595,44 + 39,38psi) y rotos (promedio y
desviacion estandar: 90,22 + 31,26psi), en contra flujo (p <0,0001). En contraste, los
Patient-set® con los DFs rotos no sefialaron fallas en la funcionalidad de las VARs,
mediante la falta de liberacion de burbujas de aire. Ademas, las VARs de los Patient-set®
sefalaron 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 difusion del cristal violeta fue del 30% (6
cm) de la longitud del conector (20 cm) del Patient-set®. Asimismo, la técnica de medicién
por espectrofotdmetro (absorbancia) fue mas sensible que por inspeccion visual para este
fin. Las VAR de los Patient-set® demostraron efectividad como barrera de contaminacion
bacteriana (MRSA, 10psi por 2h30min). Ademas, un POE fue desarrollado y validado para
la utilizacion y manejo de los Patient-set®, visando la bioseguridad en la practica clinica,
controles de la contaminacion y del riesgo de infeccion de los sistemas de infusion en
radiologia como recomendacion original a ser puesta a disposicion de todos los
profesionales del area. En pocas palabras, la bioseguridad de los sistemas de infusién en
radiologia depende de varios aspectos fisicos, funcionales y microbiologicos de las VARs
acoplados a la ejecucion apropiada en la practica clinica. Ademas, se requieren
investigaciones complementarias para dilucidar cuestionamientos futuros en el empleo
seguro de las VARSs.

Palabras clave: Conectores. Diafragmas flexibles. Difusién. Presion. Staphylococcus
aureus resistente a la meticilina. Valvulas antirreflujo.
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1 INTRODUCAO

Atualmente, com o0 aumento da expectativa de vida e das doencas crbnico-
degenerativas houve um crescimento expressivo na realizacdo de exames
radiolégicos, todavia destaca-se a necessidade do cumprimento das medidas
relacionadas a biosseguranca.

De acordo com a definicdo de Razaboni (2005), "biosseguranca é o conjunto de
acOes voltadas para a prevenc¢do, minimiza¢do ou eliminacao de riscos inerentes as
atividades de pesquisa, producédo, ensino, desenvolvimento tecnolégico e prestacédo
de servicos, visando a saude do homem, dos animais, a preservacdo do meio
ambiente e a qualidade dos resultados".

As técnicas dos exames radiologicos sdo relativamente simples de executar,
contudo exigem alguns cuidados como por exemplo: protocolos definidos, dosagem
de contraste, velocidade e tempo de injecdo (TUNARIU; KAYE; SOUZA; 2012).

A enfermagem desempenha papel importante no controle da contaminacao dos
sistemas de infusdo e na prevencéao do risco de infec¢do, na medida em que participa
da manutencao da biosseguranca e do ambiente biologicamente seguro.

O cuidado em saude é constantemente desafiado por infec¢des, que resultam
no agravamento das doencas, no aumento do periodo de internacdo, e na elevacao
dos indices de mortalidade. Assim, a problematica das infec¢coes mobiliza a atengéo
de pesquisadores, de 6rgados e associacdes, na tentativa de prevenir e controlar a sua
ocorréncia (BRASIL, 2010a,b; BRASIL, 2017).

No gue concerne ao assunto conectores com VARsS € importante levar em
consideracéo as infeccdes de corrente sanguineas (ICS) - (BRASIL, 2010a; LOFTUS,
et al., 2012, BRASIL, 2017), sendo baixas em hospitais norte-americanos, entretanto
essas mesmas taxas em hospitais da Ameérica Latina variam de 11,3 a 23 por 1.000
cateteres/dias, segundo o manual de Dados do National Healthcare Safety Network.
E uma problematica, pois cerca de 60% das bacteriemias estdo associadas a algum
dispositivo intravascular (BRASIL, 2010a). Assim, € de suma importancia para os
profissionais de saude, reduzir a disseminagao destas doengas (SHERRIFF; MAYON-
WHITE, 2003). As taxas de ICS podem ser reduzidas nas instituicdes de satde com
a implementacédo das recomendagcdes do CDC (Centers for Disease Control and
Prevention) - (CDC, 2011).

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

em cacho de uva e anaerdbias facultativas, sendo que o Staphylococcus aureus
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apresenta colénias de coloracdo amarelada (aureus = dourado). O Staphylococcus
aureus resistente a meticilina (MRSA) € um ameaca importante nas infeccdes
relacionadas a assisténcia a saude (IRAS) e também na comunidade.

As IRAS acometem ambientes e servicos que prestam assisténcia a saude, e
nao somente nas instituicdbes hospitalares. Ademais, constituem um desafio para
profissionais de saude, administradores e formuladores de politicas publicas
(CARRARA; STRABELLI; EVERSON, 2017).

A radiologia esta intrinsecamente relacionada ao desenvolvimento tecnolégico e
€ uma especialidade médica que se renova e avancga a cada dia. O conhecimento da
radiologia abrange especialidades como a Tomografia Computadorizada (TC),
Ressonancia Magnética (RM), Ultrassonografia, Medicina Nuclear, Radiologia Digital.
Ademais, os métodos diagndsticos possibilitam a aquisicdo de informacdes cada vez
mais rapidas, 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 diagndstico de possiveis
patologias e nas decisOes terapéuticas. Destaca-se que a RM realiza exames mais

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

Figura 1 - Vista panoramica da injetora de contraste (Nemoto, Téquio, Japédo).

Fonte: Nemoto, Toquio, Japao.
https://www.google.com.br/search?qg=injetora+de+contraste+da+nemoto

As seringas (Figura 2-A) podem ser de diferentes graduacgfes (até 200mL) e
modelos e sdo acopladas aos conectores de PVC para a transferéncia de contrastes
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e/ou solucdo fisiolégica (Figura 2-B) através do Patient-set® (Empresa Alko do Brasil
Indastria e Comércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ, Brasil) — (conector com valvula

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

Figura 2 - Vista panoramica: A) seringa para injetora de contraste; B) conector de PVC para
transferéncia de contraste (Transferfill®) - (Empresa Alko do Brasil Industria e
Comércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ, Brasil); C) conector com valvula antirrefluxo
(Patient-set®) - (Empresa Alko do Brasil Industria e Comércio Ltda, Rio de Janeiro,

RJ, Brasil).

A =yl ;

A| = == B c

Fonte: A e B) Empresa Alko do Brasil Industria e Comércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ, Brasil
(http://www.alkodobrasil.com.br); C) elaborada pela autora.

Assim, esta pesquisa apresenta relevancia cientifica e € justificavel, pois a
biosseguranca € fundamental para garantir os controles da contaminacao e do risco
de infeccdo em sistemas de infusdo na radiologia e esta atrelada ndo somente aos
aspectos fisicos, de funcionalidade e microbioldgicos das VARs, mas também a

conduta ética e profissional na pratica clinica.
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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 vélvulas antirrefluxo (VARS) na
prevencao da contaminagdo multiuso do contraste intravenoso na radiologia. Trés
VARs da Medex Inc® (Hilliard, Ohio, EUA) com mola de cada 10 lotes (n=30) e trés
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 bioldgico.
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 pressao de 60psi foi exercida em
contra fluxo por 15s (curto periodo) e 60min (longo periodo) com auxilio de uma
bomba de seringa. Além disso, uma injetora de contraste (Liebel-Flarsheim Company,
Cincinnati, Ohio, EUA) foi utilizada para simular a pratica clinica nos experimentos
com radionucleotideo e biolégico. No experimento biolégico, um indculo viral de
8x10%° unidades formadoras de placa por mililitro (UFP/mL) com bacteriéfago (Grupo
II, fago 55) de Staphylococcus aureus foi utilizado. No experimento estrutural, as
pressdes de abertura das VARs da Medex Inc.® (com mola) foram de 3,4+0,9psi
(média e desvio padréo), 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 mudanca no perfil da pressédo durante o retorno de curto periodo com 15psi. Por
outro lado, ndo houve mudanca no perfil da pressao nas VARs com 60psi por 60min.
As outras marcas de VARs demonstraram mudancas nos perfis das pressdes em curto
periodo (Merit Medical System®) e longo periodo (Namic® e Merit Medical System®).
No experimento funcional ndo foi detectado radionucleotideo nas VARs da Medex
Inc.®, entretanto uma (50%) em duas VARs da Merit Medical System® apresentou
falha. No experimento bioldgico, com bacteriéfago, nenhuma VAR da Medex Inc.®
apresentou contaminacao por bacteriofago, porem 1 (50%) VAR da Merit Medical
System® apresentou falha. Cabe ressaltar, que as VARs que apresentaram falha eram
do mesmo nuamero de lote do experimento funcional. Em suma, os resultados sugerem
que apenas as VARs da Medex Inc.® (com mola) podem ser usadas na prevencéo da
contaminagao do multiuso de contraste intravenoso na radiologia. Diante disto, 0os

autores recomendaram o uso de uma segunda VAR.
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Em 2010, Radke et al. determinaram in vitro a difusdo da carga bacteriana a
partir do “paciente modelo” conectado ao tubo IV. Uma bomba de infusédo (Infusomat
fmS; B.Braun, Melsungen, Alemanha) foi conectada e acionada por 5h a um “paciente
modelo” com indculo bacteriano (10°UFC/mL) e viral de Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis, Escherichia coli, Proteus mirabilis, Pseudomonas
aeruginosa e bacteriofago 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 solucéo fisiolégica. Um total de 55 experimentos microbiologicos (bactérias
e bacteriéfago) realizado a partir do “paciente modelo” e de trés locais diferentes do
tubo IV e das duas seringas. Antes e apos 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 (bacteriéfago T3).
Mesmo com 0 aumento da carga microbiana (bactérias e bacteriéfagos) no “paciente
modelo”, nenhuma contaminacéo foi evidenciada a partir dos trés locais diferentes do
tubo IV e das duas seringas. Entdo, os dados experimentais sugerem que o design
com multiplas VARs (quatro), em configuracdo pareada previne a contaminacao do

tubo IV, durante cinco horas de anestesia com propofol.

Ellger et al. (2011) avaliaram in vitro a integridade e a difusdo bacteriana em
conetores com VARs. Um total de 200 amostras de VARs de latex foram utilizadas
nesta pesquisa, sendo 40 de cada marca (Braun Melsungen®, Braun Spezial®,
Infudrop®, Becton-Dickinson®, Smith-Medical®). Simulou-se um sistema de infusdo
conectado a uma bomba de seringa com agua, em contra fluxo continuo. As
velocidades de infusdo da bomba foram de 0,1mL/h e 1mL/h para os experimentos de
integridade por até 20min. No experimento de difusdo 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 difusédo bacteriana foi investigada no sistema de infusdo, em contra
um fluxo de 2mL/h por 72h, com gotejamento de propofol (Disoprivan® a 1%;
AstraZeneca GmbH, Wedel, Alemanha) ou solucao fisiolégica (B. Braun, Melsungen,
Alemanha). O experimento de integridade demonstrou que nao houve diferenca 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



Revista da Literatura 6

experimento de difusdo bacteriana, 20 (30%) das amostras de VARs apresentaram
contaminagdo 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 contaminagao
bacteriana do que a solucao fisioldgica, entretanto este resultado ndo evidenciou
diferenca estatistica. Assim, as VARs nao evitaram o refluxo de fluidos de forma

confiavel e ndo servem como filtro para micro-organismos.

Em 2012, Cona et al. investigaram in vivo o risco de contamina¢ao cruzada, em
multiplos usos de injetoras de contraste, de um novo sistema de infusdo com VARSs.
Para simular as condig¢6es clinicas, uma injetora de contraste (Dual Shot GX; Nemoto
Kyorindo, Toquio, Japao) acoplada a duas seringas descartaveis (100mL e 200mL),
conector em T e conjunto de injecédo ao Transflux® (P & R, Diepenbeek, Bélgica) —
(conector com duas VARSs), bem como conector sem VAR. Um total de 12 sistemas
Transflux® foi avaliado conforme o protocolo A: usos multiplos de seringas
descartaveis com solucéo fisioldgica (n=6); e protocolo B: usos multiplos de seringas
descartaveis com solucao fisiolégica e contraste (n=6). Os experimentos foram
realizados com dois coelhos da Nova Zelandia (Animal House, K.U. Leuven, Bélgica)
inoculados com radiomarcador e decorrido 10min da realiza¢do dos protocolos A e B,
desconectou-se, cuidadosamente, os Transflux® dos coelhos com subtituicdo por
novos. As leituras de radioatividade dos dois coelhos e 12 Transflux® foram obtidas a
cada minuto. Nos protocolos A e B, a deteccdo da radioatividade foi maior na
circulacdo sanguinea do coelho do que no conector sem VAR (p<0,0001). Na
realidade, ndo houve detecc¢éo de radioatividade no Transflux®, bem como no conjunto
de injecéo (p=0,003). Em concluséo, os Transflux® foram apropriados e seguros, ou
seja, evitaram o risco de contaminacdo cruzada em multiplos usos de sistema de

injecdo automatico de contraste.

Vermeulen et al. (2015) pesquisaram a seguranca do Secufill® dos multiplos usos
de injetoras de contraste, em piores condi¢des clinicas. Esta pesquisa foi realizada
em trés etapas, sendo que na primeira, 100 amostras de Secufill® (conector com duas
VARSs) foram avaliadas in vitro (quatro lotes e dois processos de fabricacdo) quanto
ao tempo de abertura e fechamento (uso de contraste e solucao fisiolégica) com duas
injetoras de contraste ADDIX (Medex) e Dual Shot Alpha (Nemoto Kyorindo Co Ltda)



Revista da Literatura 7

de ressonancia magnética (RM) e tomografia computadorizada (TC), que submeteram
pressdo 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 (babuinos), simulando as
piores condi¢des clinicas, e por meio da mensuracdo radiomarcador no sangue
arterial (a cada 15min), bem como das amostras de Secufill® - (piloto, condicédo A e
condicao B): antes da inje¢ao do contraste (2min, 15min e 2min) e durante a inje¢c&o
do contraste (30min, 30min e 60min), respectivamente. Conforme a primeira etapa, a
pior condicao de fechamento das VARSs foi com o uso de contraste. Além disso, nao
houve diferenca entre os lotes, processos de fabricacdo e injetoras. Na segunda
etapa, o aumento do periodo de contato do Patent Blue V® com as VARs foi
diretamente proporcional a difusdo do corante através do Secufill®. Além disso, o
refluxo foi mais evidente com meio de contraste e angulo de 45 graus. Na terceira
etapa, os resultados confirmam a auséncia de radiomarcador na parte distal do
Secufill®. Assim, o Secufill® demonstrou a seguranca dos multiplos usos de injetoras
de contraste em piores condi¢6es clinicas.

Nandy et al. (2017) analisaram as diferentes VARs utilizadas em dispositivos
meédicos para prevencao da contaminacao cruzada. Um total de cinco VARs (A, B, C,
D e E) com mecanismo de diafragma flexivel foram divididas em trés 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 presséao
sanguinea 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 agua da VAR, no sentido
do fluxo, uma pressédo em contra fluxo foi realizada por cerca de 5min até 240mmHg.
Em seguida, apds 30s de espera, uma recarga de 30s da seringa reduziu a pressao
para OmmHg / Opsi por até 1min. O corante verde com propilenoglicol foi adicionado
para avaliar a difusdo nos conectores com VARSs por 24h em configuragdes diferentes
(horizontal, vertical, ou em U com uma ou duas VARs). Os experimentos
microbiolégicos empregaram Escherichia coli (ATCC 35378), E coli C (ATCC 13706)
e bacteriéfago X174 (ATCC 13706-B1). Nao houve falha das VARs apenas com o
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uso do corante alimentar ou azul de bomofenol, entretanto com a adicdo 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 relagcéo ao experimento (conector com uma
VAR e bacteriofago), 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 bacteriéfago) evidenciou a falha em pelo menos uma VAR (com ou sem
presenca de corante), sendo a VAR (A) a melhor e a VAR (C) a pior entre as VARSs.
Em suma, esta pesquisa evidenciou que o uso de VARs nao foi eficaz na prevencéo

da contaminacao cruzada.
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3 OBJETIVOS
3.1 Objetivo Geral
v" Investigar procedimentos associados ao uso de valvulas antirrefluxo (VARS) em
exames radiologicos, com a finalidade de contribuir para a biosseguranca, controles

da contaminacao e do risco de infeccdo em sistemas de infuséo.

3.2 Objetivos Especificos
3.2.1 Reviséo Integrativa (RI)
v Realizar uma RI a respeito das VARs utilizadas na area da salide no que concerne
os aspectos fisicos, de funcionalidade e microbiolégicos, visando o controle da

contaminacgao cruzada e a seguranca do paciente.

3.2.2 Laboratorial / Experimental

v Determinar a pressao maxima, em contra fluxo, dos diafragmas flexiveis (DFs) das
VARs, com auxilio do equipamento Hydraulic Burst-Leak Tester (HB-LT);

v" Avaliar a pressdo maxima, em contra fluxo, dos DFs rompidos das VARs, com
auxilio do equipamento HB-LT;

v' Verificar por inspecéo visual a funcionalidade das VARs, em contra fluxo, mediante
a liberacdo de bolhas de ar em um recipiente com agua, por meio de simulacéo
artificial da presséo da corrente sanguinea humana;

v Identificar por inspecao visual a estrutura e integridade das VARS;

v Analisar por inspecao visual a performance de colunas de ar interpostas por agua
em conectores com VARs com auxilio de simulacao artificial da presséo da corrente
sanguinea humana;

v Mensurar por inspec¢éo visual e espectrofotdmetro a distancia da difusdo de um
contaminante (cristal violeta) através de conectores com VARS por meio de
simulagédo artificial da pressado da corrente sanguinea humana;

v Avaliar a eficacia das VARs, em contra fluxo, como barreira de contaminacédo
bacteriana, por meio de simulacdo artificial da pressao da corrente sanguinea

humana, em um experimento bacteriolégico.
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3.2.3 Procedimento Operacional Padrédo (POP)

v’ Elaborar um POP para direcionar a pratica adequada do manuseio dos conectores
com VARs, visando a biosseguranca, controles da contaminag¢do e do risco de
infec&o dos sistemas de infusdo em radiologia.
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4 MATERIAL E METODOS
4.1 Revisao Integrativa (RI)

Trata-se de uma Rl com seis etapas definidas como: estabelecimento da questao
norteadora; selecdo da amostra; definicdo das caracteristicas do estudo (critérios de
inclusdo e exclusdo); analise dos estudos incluidos na revisdo; interpretacdo dos
resultados e apresentacdo da revisdo ou sintese do conhecimento.

A questdo norteadora da RI foi: “Qual a confiabilidade das valvulas antirrefluxo
(VARs) utilizadas na area da saude, no que concerne aos aspectos fisicos, de
funcionalidade e microbioldgicos, visando a seguranga do paciente?”. Para responder
a esta questdo, uma busca sistematizada nas seguintes bases: Cumulative Index to
Nursing and Allied Health Literature (CINAHL), Literatura Latino-Americana e do
Caribe em Ciéncias da Saude (Lilacs), Web of Science, SCOPUS e portal PubMed da
National Library of Medicine foi realizada no més de maio de 2017 por dois
pesquisadores independentes e experts na temética.

Como critérios de inclusdo foram definidos: artigos publicados a respeito da
tematica em qualquer idioma e sem delimitacdo de periodo, com o cruzamento de
palavras-chave e descritores, pertencentes a mesma categoria, sendo separados por
"OR" e/ou "AND". Os termos utilizados durante a pesquisa foram classificados pelo
banco de dados:

v' PubMed, Web of Science e SCOPUS: Valve AND Atrtificial OR Valves AND Non-
return;

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

v LILACS: Valvulas AND Antirrefluxo;

Na base LILACS os termos foram escritos em Portugués, Inglés e Espanhol,
engquanto nas outras bases de dados e portal foram empregados apenas os termos

em Inglés.

4.2 Local da pesquisa (experimental / laboratorial)
Os experimentos foram realizados in vitro no laboratério do Nucleo de Estudos
de Prevencéo e Controle de Infeccdo nos Servicos de Saude (NEPECISS) da Escola
de Enfermagem de Ribeirdo Preto — USP (EERP-USP), Ribeirdo Preto, SP, Brasil; e

na Empresa Alko do Brasil Industria e Comércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ, Brasil.
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4.3 Determinacao da pressdo maxima dos diafragmas flexiveis das valvulas
antirrefluxo
Um total de 100 amostras de conectores (tubo com 20cm de comprimento) com
VARs da marca Patient-set® (Empresa Alko do Brasil IndUstria e Comércio Ltda, Rio
de Janeiro, RJ, Brasil) — (Figura 3) foi utilizado em duas etapas experimentais distintas
(A eB).

Figura 3 - Patient-set® - Empresa Alko do Brasil Industria 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 fisico para determinar a pressdo maxima, em contra fluxo, de diafragmas
flexiveis (DFs) das VARs, com auxilio do equipamento Hydraulic Burst-Leak Tester
(HB-LT) - (Crescent Design, San Diego, CA, Estados Unidos) - (Figura 4) e de acordo
com as recomendacdes 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 Avaliacdo da pressdao maxima de diafragmas flexiveis rompidos das
valvulas antirrefluxo

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

ao HB-LT para avaliar a pressdo maxima, em contra fluxo, de DFs rompidos das

VARs, com auxilio do equipamento HB-LT e acordo com as recomendacdes do

fabricante.

4.5 Verificagdo da funcionalidade das véalvulas antirrefluxo por inspecéo visual
(liberacdo 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)

FERR"R\

MEGA M;";‘ 35/0
—

“ o b

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

O compressor apresenta tecnologia aleméa e € composto por dois mandémetros,
um pressiostato, um visor de 6leo, um motor HP (750W) com 3.400rpm; tensdo
nominal (bivolt: 127 / 220 volts); pressdao maxima: 115psi; deslocamento teérico
(vazédo): 155L/min; reservatorio de ar (6L); reservatorio de 6leo: 400mL.

Em seguida, as amostras foram expostas a pressao 10psi por 30s para verificar
a falha na funcionalidade das VARs, em contra fluxo, mediante a liberagao de bolhas
de ar em um Becker com 500mL de agua, por inspec¢édo visual - (Figura 6).


http://www.ferrarinet.com.br/aac1010016
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Figura 6 - Patient-set® (Empresa Alko do Brasil IndUstria e Comércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ,
Brasil) imerso em 500mL de 4gua (Becker) e conectado ao tubo de poliuretano (PU
- 0,8x50mm) - (Autoval® — Valvulas e Equipamentos Industria Ltda, Ribeirdo Preto,
SP, Brasil) acoplado ao compressor.

Fonte: elaborada pela autora.

4.6. Identificagdo da estrutura e integridade das valvulas antirrefluxo
As 50 VARs do Patient-set® do experimento 4.3 (etapa B) foram abertas e
separadas em duas partes com auxilio de uma lamina de bisturi aquecida ao rubro

para identificar, por inspecdo visual, a forma e a integridade das VARs e os DFs
(Figura 7).

Figura 7 — Valvula antirrefluxo aberta e separada em duas partes e diafragma flexivel exposto.

Fonte: elaborada pela autora.
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4.7 Analise da performance de colunas de ar interpostas por agua em
conectores com valvulas 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 presséo 10psi por

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

(mensuracdo em centimetros com auxilio de uma régua milimétrica dos tamanhos

iniciais e finais, o deslocamento, bem como se o liquido passava através das VARS)

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

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

DFs das VARs com a finalidade de simular uma situacdo clinica de exames de

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

4.8 Mensuracao da difusdo do cristal violeta em conectores com valvulas
antirrefluxo

Este experimento foi dividido em duas etapas: por inspe¢do visual e

espectrofotdbmetro para mensurar a distancia da difusdo de um contaminante (cristal

violeta) através do Patient-set®, visando simular uma situacéo clinica de exames de

RM e TC na radiologia.

4.8.1 Mensuracao por inspecao visual da difusdo do cristal violeta em
conectores com valvulas antirrefluxo
Um total de 50 amostras de Patient-set® foi utilizado para mensurar por inspecéo

visual a distancia da difusdo de um contaminante (cristal violeta), em contra fluxo.

Segue a descrigcéo detalhada do experimento:

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

para simulacéo artificial da presséao da corrente sanguinea humana (Figura 8);
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Figura 8 - Equipo multivia (EMBRAMED®, Sao Paulo, SP, Brasil).

Fonte: elaborada pela autora.

2) Cada equipo multivia foi conectado a um tubo de poliuretano (PU - 0,8x50mm) -
(Autoval®, Valvulas e Equipamentos IndUstria Ltda, Ribeirdo Preto, SP, Brasil) -
Figura 9, com auxilio do calor gerado por bico de Bunsen;

Figura 9 - Equipo multivia (EMBRAMED®, Sdo Paulo, SP, Brasil) conectado ao tubo de
poliuretano (Autoval®, Valvulas e Equipamentos Industria Ltda, Ribeirdo 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 solucéo salina a 0,85% por uma
seringa de 20mL (Becton Dickinson®, Sdo 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®, Vélvulas e Equipamentos Industria
Ltda, Ribeirdo 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®, Valvulas e Equipamentos Industria Ltda, Ribeirdo
Preto, SP, Brasil).

Fonte: elaborada pela autora.

7) O compressor de ar Mega air CFA-5.5/6L foi ajustado para conferir uma pressao
de 10psi no sistema de infusdo (regulador de fluxo, tubo PU, equipo multivia e
Patient-set® - Figura 12). Apés 30s, a valvula do regulador de fluxo foi fechada, o
compressor desconectado e o sistema mantido a uma pressao de 10psi por
2h30min;

Figura 12 - Vista panoramica da difus&o do cristal violeta no sistema de infusdo (regulador de
fluxo, tubo PU, equipo multivia e Patient-set®).

i

Fonte: elaborada pela autora.
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8) Decorrido o periodo experimental, o regulador de fluxo foi aberto e a difusédo
(distancia percorrida) do cristal violeta na solucéo salina a 0,85% foi mensurada
em centimetros por meio de uma régua milimétrica.

4.8.2 Determinacao da curva de calibracéo do cristal violeta

Para obtencado da curva de calibragdo, uma solugéao padréo do cristal violeta a
1% foi confeccionada (10.000pg/mL ou 10.000.000ng/mL) por meio da mensuracao e
homogeneizacédo de 1g de violeta cristal P. A. (AZ Labor Equipamentos e Produtos
para Laboratério, Ribeirdo Preto, SP, Brasil) em 100mL de agua purificada do tipo Il -
osmose reversa (Quimis, Diadema, SP, Brasil).

A solucao padréo foi submetida a diluicbes duplas seriadas (100uL em cada
poco) em placas de poliestireno de 96 pocos e fundo chato (KASVI Importacéo e
Distribuicdo de Produtos para Laboratorio Ltda, Curitiba, PR, Brasil) até o poco
nimero 84 (G12) — (10.000.000 a 1,03x10*ng/mL). Ainda, 12 pogos da Ultima linha
da placa com solucéo salina a 0,85% (H1 a H12) foram utilizados para determinar o
valor de zero. A leitura da absorbancia foi realizada em espectrofotémetro Multiskan®
GO® (Thermo Electron Corporation®, Alemanha) com comprimento de onda
(A=625nm). Os experimentos foram realizados em triplicata por trés pesquisadores
diferentes (n=9).

4.8.2.1 Mensuracédo por espectrofotémetro da difusdo do cristal violeta em
conectores com valvulas antirrefluxo

Cada um dos 50 Patient-set® do experimento 4.8.1. Mensuragdo por inspecao

visual da difusdo do cristal violeta em conectores com valvulas antirrefluxo foi cortado

em dez fragmentos de 1cm com auxilio de uma lamina de bisturi. Ainda, apés a

obtencdo de cada um dos fragmentos, aliquotas de 30uL foram coletas e transferidas
para os pocos de placas de poliestireno de fundo chato (96 pocos).

Cabe ressaltar que entre a obtencéo dos fragmentos dos Patient-set®, a lamina

de bisturi foi limpa com pedacos de algodao embebidos em alcool etilico a 70%.

4.9 Experimento bacterioldgico
4.9.1 Padronizacao do inéculo bacteriano
O experimento foi realizado seguindo principios basicos de assepsia, em Cabine
de Seguranca Bioldgica Classe Il tipo A1 (VECO, Campinas, SP, BR) - Figura 13.
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Figura 13 - Vista panoramica da Cabine de Seguranca Bioldgica Classe Il — modelo Bio Seg
12 (Grupo VECO, Campinas, SP, Brasil).

Fonte: elaborada pela autora.

Cultura recente da bactéria padrao Staphylococcus aureus resistente a 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 37°C
por 24h.

A alga de niquel-cromo, previamente esterilizada em bico de Bunsen, foi utilizada
para coletar o in6culo bacteriano da placa de Petri (15x60mm) com cultura recente
(Figura 14).

Figura 14 - Alca contendo in6culo bacteriano proveniente de placa de Petri (15x60mm) com
meio de cultura recente.

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

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

Figura 15 - Transferéncia de in6culo bacteriano para tubo de ensaio (25x150mm) com
10mL de solugéo salina a 0,85% e pérolas de vidro.

Fonte: elaborada pela autora.

A homogeneizacdo do inoculo foi realizada em agitador de tubos AP-56

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

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

N

Fonte: elaborada pela autora.
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A padronizacdo do in6culo bacteriano (~108UFC/mL) foi realizada apdés a

transferéncia para uma cubeta de quartzo (Figura 17).

Figura 17 - Vista panoramica do indculo bacteriano sendo transferido para cubeta de quartzo.

Fonte: elaborada pela autora.

A leitura por espectrofotometro - modelo 22PC (Spectrumlab®, China) foi
realizada em absorbancia entre 0,120 a 0,150 e comprimento de onda de 625nm
(Figura 18).

Figura 18 - Vista panoramica do espectrofotdbmetro - modelo 22PC (Spectrumlab®, China).

Fonte: elaborada pela autora.

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

preparo.
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4.9.2 Avaliacao bacteriologica da eficacia das valvulas antirrefluxo

A eficacia das VARs, em contra fluxo, foi avaliada como barreira de
contaminagao bacteriana, por meio de simulagao artificial da pressédo da corrente
sanguinea humana, em um experimento bacteriol6gico.

Seguindo os principios basicos de assepsia, o experimento foi realizado com
luvas, campos, materiais, solu¢cdes e meios de cultura esterilizados em Cabine de
Seguranca Biolégica Classe Il tipo A1 (VECO, Campinas, SP, BR).

Um total de 50 sistemas de infus&o (regulador de fluxo, tubo PU, equipo multivia
preenchido com 1mL de meio de cultura com inéculo de MRSA, Patient-set®
preenchido com 1mL de solucéo salina a 0,85% e seringa (BD, Sédo 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 presenca de in6culo de MRSA no equipo multivia, bem como controles
negativos (n=3), também com DFs danificados das VARs, porém sem a presenca de

indculo bacteriano.

Figura 19 - Vista panoramica da avaliagdo bacteriol6gica da eficicia das VARs em sistemas
de infusdo (regulador de fluxo, tubo PU, equipo multivia e Patient-set®).

Fonte: elaborada pela autora.

Cabe salientar, que dois pesquisadores, um responsavel pelo manuseio dos
Patient-set® (Empresa Alko do Brasil Industria e Comércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ,
Brasil) e outro pela confec¢édo e manuseio dos meios de cultura e inéculo bacteriano

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

bacteriologico:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Amostras de equipos multivias (EMBRAMED®, Sdo Paulo, SP, Brasil) foram
utilizadas para simulacéo artificial da pressdo da corrente sanguinea humana e
conectadas a tubos de poliuretano (PU - 0,8mmx5,0m) - (Autoval®, Valvulas e
Equipamentos Industria Ltda, Ribeirdo Preto, SP, Brasil) com auxilio do calor

gerado por bico de Bunsen;

Os equipos multivias foram preenchidos com 1,0mL de Muller Hinton Broth (BD
Difco®, Sparks, MD, EUA) adicionado de inéculo de MRSA (~10°UFC/mL) e

clampados;

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

Em seguida, uma das extremidades opostas de cada tubo PU foi conectada ao
Patient-set® acoplado a uma seringa de 20mL (Becton Dickinson®, Sdo Paulo, SP,
Brasil) com 10mL de Fluid Thioglycollate Medium (BD Difco®, Sparks, MD, EUA);

Cada regulador de fluxo (ESA 08) - (Autoval®, Valvulas e Equipamentos IndUstria
Ltda, Ribeirdo Preto, SP, Brasil) conectou o tubo PU ao compressor de ar Mega
air CFA-5.5/6L,;

O compressor de ar Mega air CFA-5.5/6L foi ajustado para conferir uma pressao
de 10psi no sistema de infusdo (regulador de fluxo, tubo PU, equipo multivia,
Patient-set® e seringa com meio de cultura). Apds 30s, a valvula do regulador de
fluxo foi fechada, o compressor desconectado e o sistema mantido a uma presséo

de 10psi por 2h30min;

Decorrido o periodo 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 avaliacdo da contaminacdo bacteriana (teste de esterilidade), os tubos
foram incubados a 37°C por até 14 dias e avaliados, diariamente, quanto a

turvacao;

9) A confirmagdo da contaminacdo por MRSA foi realizada ap6s semeadura das
amostras em placas de Petri (15x60mm) com Mannitol Salt Agar (BD Difco®,

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

4.10 Analise estatistica
Os dados coletados foram submetidos a codificacéo apropriada, validagéo por
dupla digitacdo, exportacdo para o programa BioEstat® (versdo 5.3) e analisados por
estatistica descritiva (porcentagem, média, desvio padrdo, valores minimos e
maximos) e teste ndo paramétrico de Kruskall-Wallis seguido do teste de Student-

Newman-Keuls. Ainda, empregou-se o nivel de significancia a=5%.

4.11 Elaboracéo de Procedimento Operacional Padréo (POP)

Um POP foi elaborado (NUNES, 2007; BARBOSA, 2011) e validado por 11
peritos, sendo seis profissionais da area da enfermagem / radiologia (cinco
enfermeiros e um auxiliar de enfermagem) que atuam em campo e cinco
pesquisadores da area da enfermagem / “Doengas Infecciosas: problematica e
estratégias de enfrentamento” do NEPECISS para direcionar a préatica adequada do
manuseio dos conectores com VARs, visando a biosseguranca, controles da

contaminacgao e do risco de infe¢éo dos sistemas de infusédo em radiologia.
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5 RESULTADOS
5.1 Reviséo Integrativa (RI)

Os estudos selecionados nas bases de dados e portal foram analisados e pré-
selecionados segundo os critérios de inclusédo e exclusdo, por meio da leitura de seus
titulos e resumos. Das 139 referéncias encontradas, sete eram do PubMed; sete da
LILACS, um da CINAHL, 33 da Web of Science e 91 da Scopus. Além disso, a analise
das referéncias dos textos selecionados, bem como textos relacionados foram
utilizados.

Das 139 referéncias, 124 foram excluidas na fase inicial pelos seguintes motivos:
apresentar repeticdo nas bases de dados; ndo abordar aplicabilidade para seres
humanos, abordar valvulas relacionadas a aparelhos de anestesias, ventiladores
portateis e cateteres vesicais; bem como temas relacionados a engenharia. Por outro
lado, apenas 15 referéncias foram analisadas quanto ao potencial para inclusao na
RI.

Assim, a amostra final da reviséo foi composta por cinco artigos (3,6%), 0s quais
atenderam aos critérios de inclusédo e exclusdo. A analise dos resultados foi realizada
de forma descritiva, sendo elaborada uma sintese de cada um dos estudos. Ainda, a

classificacéo de todos os estudos foi de nivel de evidéncia VIl (Apéndice A).

5.2 Determinacdo da pressdo maxima de diafragmas flexiveis integros das
valvulas antirrefluxo
Conforme a Figura 20, as 50 amostras dos diafragmas flexiveis (DFs) integros
das valvulas antirrefluxo (VARs) dos Patient-set® (Empresa Alko do Brasil IndUstria e
Comeércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ, Brasil) apresentaram pressdes maximas de 461 a
710psi (média e desvio padrao: 595,44 + 39,38psi) - (Apéndice B).
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Figura 20 - Pressdes maximas (psi) suportadas pelos diafragmas flexiveis integros (DFs) das
valvulas antirrefluxo (VARSs) dos Patient-set®. Ribeirdo Preto, SP, Brasil, 2018.
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Fonte: elaborada pela autora.

5.3 Avaliagdo da pressdo maxima de diafragmas flexiveis rompidos das
valvulas antirrefluxo
De acordo com a Figura 21, as 50 amostras dos DFs rompidos das VARs dos
Patient-set® (Empresa Alko do Brasil Indistria e Comércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ,
Brasil) do experimento 4.3 (etapa A) demonstraram pressdes maximas de 0 a 135psi
(média e desvio padrdo: 90,22 + 31,26psi) - (Apéndice C).

Figura 21 - PressGes maximas (psi) suportadas pelos diafragmas flexiveis (DFs) rompidos
das valvulas antirrefluxo (VARs) dos Patient-set®. Ribeirdo Preto, SP, Brasil,
2018.
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Fonte: elaborada pela autora.
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Houve diferenca entre as pressdes maximas suportadas pelos DFs dos Patient-
set® (Empresa Alko do Brasil Indistria e Comércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ, Brasil):
integros (média e desvio padrdo: 595,44 + 39,38psi) e rompidos (média e desvio
padrao: 90,22 + 31,26psi) — p<0,0001 (Figura 22).

Figura 22 — Comparacao das pressdes maximas (psi) suportados pelos diafragmas flexiveis
(DFs) - (integros e rompidos) das valvulas antirrefluxo (VARs) dos Patient-set®.
As letras (a e b) indicam que ha diferenca (p<0,0001) entre 0os grupos
experimentais. Ribeirdo Preto, SP, Brasil, 2018.
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Fonte: elaborada pela autora.

5.4 Verificacdo da funcionalidade das valvulas antirrefluxo por meio da
liberacdo de bolhas de ar
As 50 amostras (Apéndice D) de Patient-set® do experimento 4.3 (etapa B) com
os DFs rompidos ndo demonstraram falha na funcionalidade das VARs mediante a
auséncia da liberacao de bolhas de ar.

5.5 Identificagdo da estrutura e integridade das valvulas antirrefluxo
Com a finalidade de identificar, por inspec¢ao visual, a forma e a integridade dos
DFs e das VARSs, 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 esquematico do corte transversal rente ao DF e o apice
do tridangulo mostra a separacéo em duas partes diferentes da VAR com dois lumens.
Sendo que é possivel identificar o apice do triangulo (representado por um ponto na
cor azul) no lado A, e o anteparo (representado por um trago horizontal na cor roxa)
no lado B.

Figura 23 - Vista panoramica de um desenho esquematico (corte transversal) de uma VAR
com DF: 1) local da realizacdo do corte transversal e 2) identificacdo dos dois
fragmentos oriundos do corte transversal sem o DF. Ribeirdo Preto, SP, Brasil,
2018.

Lado A Lado B
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Fonte: elaborada pela autora.

Segundo a Figura 24, o desenho esquematico do corte transversal demonstra a
separacdo em duas partes do DF da VAR), que evidencia seu posicionamento entre
o apice do triangulo no lado A, e o anteparo no lado B.

Figura 24 - Vista panoramica de um desenho esquematico (corte transversal) de uma VAR
com DF: 1) local da realizagdo do corte transversal e 2) identificacdo do
posicionamento do DF oriunda do corte transversal. Ribeirdo Preto, SP, Brasil,

2018.
Lado A Lado B
¥

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

demonstra a separacdo em dois limens, de duas partes simétricas da VAR com DF.

Figura 25 - Vista panoramica de um desenho esquematico (corte longitudinal) de uma VAR
com DF: 1) local da realizacao do corte longitudinal e 2) identificacdo dos lumens
dos dois fragmentos oriundos do corte longitudinal. Ribeirdo Preto, SP, Brasil,

2018.

Lado A Lado B
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Fonte: elaborada pela autora.

Segundo a Figura 26, o desenho esquematico do corte longitudinal demonstra a
separacao em duas partes simétricas da VAR e DF, que permite observar a membrana

posicionada entre o apice do triangulo e o anteparo.

Figura 26 - Vista panoramica de um desenho esquematico (corte longitudinal) de uma VAR
com DF: 1) local da realizagdo do corte longitudinal e 2) identificacdo dos dois
fragmentos simétricos do tridngulo e diafragma flexivel oriundos do corte
longitudinal. Ribeirdo Preto, SP, Brasil, 2018.

Lado A Lado B

Fonte: elaborada pela autora.

As 50 VARs do Patient-set® do experimento 4.3 (etapa B) demonstraram DFs
rompidos e distendidos (Figura 27) com auxilio de dois porta agulhas Mayo Hegar,

entretanto as demais estruturas continuaram integras.
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Figura 27 - Diafragma flexivel da vavula antirrefluxo (VAR) rompido e distendidos, apés

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

Fonte: elaborada pela autora.

5.6 Analise da performance de colunas de ar interpostas por agua em

conectores com valvulas antirrefluxo

A Figura 28 e Apéndices E e F mostram que ndo houve diferenca entre as
distancias percorridas pelas colunas de ar das VARs com DFs integros (média e
desvio padréo: 0,87 + 0,27cm com minimo: 0,40cm e maximo: 1,90cm) e rompidos
(média e desvio padréo: 0,78 + 0,34cm com minimo: 0,10cm e maximo: 1,50cm) -
p=0,159.

Vale ressaltar que uma amostra (#32) de Patient-set® foi excluida das analises,
visto que houve passagem de 4gua através da diafragma flexivel rompido.
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Figura 28 — Comparacéo entre as distancias (cm) percorridas pelas colunas de ar das valvulas
antirrefluxo (VARs) com diafragmas flexiveis (DFs) - (integros e rompidos) dos
Patient-set®. A letra igual (a) indica que néo ha diferenca (p=0,159) entre os
grupos experimentais. Ribeirdo Preto, SP, Brasil, 2018.
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Fonte: elaborada pela autora.

As colunas de ar das VARs com DFs integros dos Patient-set® iniciais (média e
desvio padrdo: 2,18 £ 0,75cm com minimo: 0,50cm e méximo: 3,80cm) e finais (média
e desvio padrdo: 0,91 + 0,37cm com minimo: 0,30cm e maximo: 1,90cm) exibiram
diferenca (p<0,0001) — (Figura 29 e Apéndice E).

Figura 29 — Comparagédo entre as colunas de ar (iniciais e finais) das valvulas antirrefluxo
(VARs) com diafragmas flexiveis (DFs) integros dos Patient-set®. As letras
diferentes (a e b) indicam que ha diferenca (p<0,0001) entre os grupos
experimentais. Ribeirdo Preto, SP, Brasil, 2018.
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Fonte: elaborada pela autora.
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As colunas de ar das VARs com DFs rompidos dos Patient-set® iniciais (média
e desvio padrao: 1,84 + 0,70cm com minimo: 0,70cm e maximo: 4,00cm) e finais
(média e desvio padrédo: 0,75 + 0,36cm com minimo: 0,30cm e méximo: 1,90cm)

demonstraram diferenca (p<0,0001) - (Figura 30 e Apéndice F).

Figura 30 — Comparacéo entre as colunas de ar (iniciais e finais) das valvulas antirrefluxo
(VARs) com diafragmas flexiveis (DFs) rompidos dos Patient-set®. As letras
diferentes (a e b) indicam que ha diferenca (p<0,0001) entre 0s grupos
experimentais. Ribeirdo Preto, SP, Brasil, 2018.
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Fonte: elaborada pela autora.

Conforme a Figura 31 e Apéndices E e F, a compressédo das colunas de ar
(diferenca entre os tamanhos iniciais e finais) das VARs com DFs integros (média e
desvio padrao: 1,27 £ 0,50cm com minimo: 0,10cm e maximo: 2,80cm) foi maior do
que as com DFs rompidos (média e desvio padrédo: 1,07 + 0,41cm com minimo:
0,40cm e maximo: 2,40cm) — (p=0,0284).
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Figura 31 — Comparagdo entre as compressdes (cm) das colunas de ar das valvulas
antirrefluxo (VARs) com diafragmas flexiveis (DFs) - (integros e rompidos) dos
Patient-set®. As letras (a e b) diferentes indicam que ha diferenca (p<0,0284)
entre 0s grupos experimentais. Ribeirdo Preto, SP, Brasil, 2018.
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Fonte: elaborada pela autora.

A compresséo (diferenga entre os tamanhos iniciais e finais) das colunas de ar
das VARs com DFs integros (média e desvio padréo: 1,27 + 0,50cm com minimo:
0,10cm e maximo: 2,80cm) foi maior do que a distancia percorrida pela coluna de ar
(média e desvio padrédo: 0,87 + 0,27cm com minimo: 0,40cm e maximo: 1,90cm) -
p<0,0001 (Figura 32 e Apéndice E).

Figura 32 — Comparacdo entre as distancias e compressées (cm) das colunas de ar das
valvulas antirrefluxo (VARs) com diafragmas flexiveis (DFs) - (integros) dos
Patient-set®. As letras (a e b) diferentes indicam que ha diferenca (p<0,0001)
entre 0s grupos experimentais. Ribeirdo Preto, SP, Brasil, 2018.
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Fonte: elaborada pela autora.
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A compresséo (diferenca entre os tamanhos iniciais e finais) das colunas de ar
das VARs com DFs rompidos (média e desvio padrdo: 1,07 + 0,41cm com minimo:
0,40cm e maximo: 2,40cm) foi maior do que a distancia percorrida pela coluna de ar
(média e desvio padrdo: 0,78 + 0,34cm com minimo: 0,210cm e maximo: 1,50cm) —
p=0,0002 (Figura 33 e Apéndice F).

Figura 33 — Comparacéo entre as distancias e compressfdes (cm) das colunas de ar das
valvulas antirrefluxo (VARs) com diafragmas flexiveis (DFs) - (rompidos) dos
Patient-set®. As letras (a e b) diferentes indicam que ha diferenga (p=0,0002)
entre o0s grupos experimentais. Ribeirdo Preto, SP, Brasil, 2018.
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Fonte: elaborada pela autora.

5.7 Mensuracdo da difusdo do cristal violeta em conectores com valvulas
antirrefluxo

5.7.1 Mensuracao por inspecdo visual da difusdo do cristal violeta em

conectores com valvulas antirrefluxo

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

violeta. Por outro lado, 10 (20%) apresentaram distancia de difusdo 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 distancia de difusao do cristal violeta foi de 3,5cm (Figura
34 e Apéndice G).
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Figura 34 - Mensuracdo por inspecdo visual da distancia de difusdo do cristal violeta em
Patient-set®. Ribeirdo Preto, SP, Brasil, 2018.
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Fonte: elaborada pela autora.

5.7.2 Determinagéo da curva de calibragéo do cristal violeta
Conforme a Figura 35, até a ultima diluicdo do cristal violeta (poco 84 - G12) foi
detectada a presenca de absorbancia (média e desvio padrao: 0,0430 * 0,0020) por
espectofébmetro. Ainda, as concentrac¢des do cristal violeta do primeiro (Al) ao sexto
poco (A6) dos trés pesquisadores estavam acima das mensuraveis por espectrometria

e foram excluidas da leitura (Apéndice H).

Figura 35 — Vista panoramica da placa de poliestireno (96 pogcos) com as concentracfes de
cristal violeta (pocos de Al a G12) e solucéo salina a 0,85% (pocos de H1 a H12).
Ribeirdo Preto, SP, Brasil, 2018.
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Fonte: elaborada pela autora.
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Entretanto, a curva de calibracdo de absorbancia do cristal violeta foi construida
a partir dos quatro resultados que apresentaram a melhor linearidade entre
absorbancias e concentragdes (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 equagao x=(y-
0,2513)/0,0000003 (Figura 36).

Figura 36 - Curva de calibracao de absorbancia do cristal violeta construida a partir dos quatro
resultados que apresentaram a melhor linearidade. Ribeirdo Preto, SP, Brasil,

2018.
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Fonte: elaborada pela autora.

Na Figura 37, enfatiza-se que a identificagdo por inspecdo visual e
espectrofotdmetro referente a concentracao de cristal violeta foi de 4.882,81ng/mL até

0 poco (A12) e de 1,03x10*8ng/mL até o poco 84 (G12), respectivamente.

Figura 37 — Vista panor&mica da linha (A1l a Al12) da placa de poliestireno (96 pocos) com as
concentracdes de cristal violeta observadas por inspecéo visual. Ribeirdo Preto, SP, Brasil,
2018.

Fonte: elaborada pela autora.

5.7.3 Mensuracdo por espectrofotometro da difusdo de cristal violeta em
conectores com valvulas antirrefluxo
Com relacao aos valores de absorbancia, 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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ha a presenca de cristal violeta (Grupo 2), mas néo € possivel quantifica-la; e acima
de 0,4640 é possivel a sua quantificacdo (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 (Apéndice I).

Das 50 amostras de Patient-set®, em 25 (50%) ndo houve difusdo de cristal
violeta (Grupo 1). Por outro lado, 8 (16%); 8 (16%); 7 (14%), 1 (2%); e 1 (2%)
apresentaram distancia de difusdo de 1,0cm; 2,0cm; 3,0cm; 5,0cm; e 6,0cm,
respectivamente (Grupo 2 e 3). Cabe ressaltar que a maior distancia de difusao do
violeta cristal foi de 6,0cm (Apéndice ).

Conforme a equacdo x=(y-0,2513)/0,0000003, a amostra 23 apresentou
distancia de difusdo de 5cm, porém apenas o primeiro fragmento pode ser
quantificado (absorbancia de 0,5580) e correspondeu a 1.022.333,23ng/mL de violeta
cristal. Além disso, a amostra 27 mostrou difusdo de 6cm e somente quatro
fragmentos puderam ser quantificados (absorbancias / concentracdes: 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 difusdo de 3cm e somente dois
fragmentos quantificaveis (1,8869 /5.452.000,00ng/mL; 1,0272 / 2.586.333,33ng/mL);
e a amostra 32 mostrou difusdo de 3cm e apenas dois fragmentos quantificaveis
(1,5500 / 4.329.000,00ng/mL; 0,6709 / 1.398.666,67ng/mL) - (Apéndice J).

Segundo as Figuras 38 e 39, as leituras das distancias de difusdo (cm) do cristal
violeta dos Patient-set® realizadas por inspecdo visual foram menores do que por
espectrofotometro (p=0,00463). Destaca-se que a difusdo do cristal violeta de sete
(22,6%) amostras ndo foram detectadas por inspecao visual, porém mensuradas por
espectrofotometro. Por outro lado, apenas uma amostra (#25) demonstrou a presenca

por inspecao visual de cristal violeta, no entanto ndo por espectrofotémetro.
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Figura 38 — Comparacao entre as médias das mensuragdes das distancias de difuséo (cm)
de cristal violeta dos Patient-set® por inspecéo visual e espectrofotometro. As
letras (a e b) diferentes indicam que h& diferenca (p=0,00463) entre 0s grupos
experimentais. Ribeirdo Preto, SP, Brasil, 2018.
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Fonte: elaborada pela autora.

Figura 39 — Comparacéo entre a mensuracgédo das distancias de difusdo (cm) de cristal violeta
dos Patient-set® por inspecéo visual e espectrofotdbmetro. Ribeirdo Preto, SP,
Brasil, 2018.
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Fonte: elaborada pela autora.
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5.8 Experimento bacterioldgico
No experimento bacteriolégico, as 50 amostras de Patient-set® e os controles
negativos mostraram auséncia de crescimento bacteriano, por outro lado houve

isolamento de MRSA nos controles positivos.

5.9 Elaboracgédo do Procedimento Operacional Padrédo (POP)

Ao término dos experimentos, um POP foi elaborado e validado para a
utilizacdo e manuseio dos Patient-set®, visando a biosseguranca na prética clinica,
controles da contaminacdo e do risco de infecdo dos sistemas de infusdo em
radiologia. Trata-se de uma recomendacao original a ser disponibilizada a todos os
profissionais da area, com autoria de Evandro Watanabe e Marcela Padilha Facetto
Azevedo (Apéndice J).
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6 DISCUSSAO

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 valvulas antirrefluxos (VARS)
empregadas na area da saude com um Unico tipo de VAR (RADKE et al., 2010; CONA
etal., 2012; VERMEULEN et al., 2015), trés 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 Unica (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 Industria e Comércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ, Brasil).

Segundo Whelton et al. (2017), a pressao sanguinea humana € classificada
como normal (sistole: <120mmHg / <2,32psi e diastole: <80mmHg / <1,54psi); alta
(sistole: 120-129mmHg / 2,32-2,49psi e diastole: <80mmHg / <1,54psi); hipertenséo
estagio 1 (sistole: 130-139 / 2,51-2,68psi ou diastole: 80-89mmHg / 1,54-1,72psi) e
hipertensdo estagio 2 (sistole: >140mmHg / >2,70psi ou diastole >90mmHg /
>1,74psi). Cabe ressaltar que a pressao sanguinea humana pode atingir seu maior
valor em casos de hemorragia intracerebral aguda (sistole: 220mmHg / 4,25psi).

Assim, mesmo em casos extremos, a pressdo sanguinea maxima (4,25psi)
continuaria muito aquém da necessaria para romper os diafragmas flexiveis (DFs)
integros das VARSs dos Patient-set® (média e desvio padrdo: 595,44 + 39,38psi), bem
como abrir as fendas dos DFs rompidos das VARs (média e desvio padrao: 90,22 +
31,26psi).

Os equipamentos empregados para simular as pressfes sanguineas e de
injetoras de contraste foram bomba de seringa (PHAC, 1996; ELLGER et al., 2011;
NANDY et al., 2017), bomba de infusdo (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 periodo) 60psi por 60min (longo
periodo) 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 pressao por 24h
(difusé@o 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 pressdo sanguinea humana em contra fluxo dos Patient-set® com DFs
rompidos das VARs (2,35 vezes maior do que a pressdo sanguinea maxima de
4,25psi) e ndo demonstraram falha na funcionalidade das VARs mediante a auséncia
da liberag&o de bolhas de ar por 30s.

A avaliagdo por inspecgao visual da estrutura e integridade dos DFs rompidos das
VARs dos Patient-set® identificou a presenca de fendas nos DFs, entretanto as demais
estruturas das VARSs continuaram integras.

Entéo, inferimos que as falhas das VARs podem ocorrer em decorréncia dos
inadequados posicionamentos dos DFs nos anteparos, pois a pressédo de 10psi por
30s em contra fluxo ndo 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 integros (até 1,90cm) e rompidos (até 1,50cm). Desta maneira, 0S
profissionais devem preencher completamente os Patient-set® com solucéo fisioldgica
para evitar que a presenca de bolhas e/ou colunas de ar migrem através dos
conectores.

Em relagdo ao experimento da difusdo do corante através do Patient-set®, a
pressdo empregada também foi de 10psi, mas durante 2h30min. Este periodo foi
estipulado, dobrando o valor do tempo maximo dispendido (1h15min) para realizacao
de todo o preparo, procedimento clinico radioldgico (~50min) e espera (~25min).

Nesta pesquisa, o corante (cristal violeta a 1%) foi escolhido em virtude da
facilidade em detecta-lo tanto por inspecédo visual como por espectrofotdmetro,
enguanto Vermeulen et al., (2015) usaram o Patent Blue V®, e Nandy et al. (2017), o
azul de bromofenol e corantes alimenticios, bem como radiomarcadores (PHAC, 1996;
CONA et al., 2012; VERMEULEN et al., 2015).

As médias das distancias de difusdo (cm) do cristal violeta nos Patient-set®

realizadas por inspecdo visual foram menores do que por espectrofotbmetro
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(p=0,00463). Ainda, a maior distancia de difusdo do cristal violeta foi de 3,5cm
(inspecao visual) e 6,0cm (espectrofotdbmetro), valores referentes a 17,5% e 30% do
comprimento do conector (20cm) do Patient-set® em 2h30min de experimento,
respectivamente. Cabe destacar que a difusdo do cristal violeta de sete (22,6%)
amostras nao foram identificadas por inspecdo visual, porém mensuradas por
espectrofotometro. Em contrapartida, apenas uma amostra (#25) demonstrou a
presenca por inspegao visual do corante, no entanto ndo houve deteccdo de
absorbéancia, visto que as coletas foram realizadas a cada 1cm (30uL), o que pode ter
acarretado a diluicdo do corante na amostra e, por conseguinte, a divergéncia deste
resultado. Diante disto, concluimos que a técnica de mensuracdo por
espectrofotdometro (absorbancia) foi mais sensivel do que por inspecéo visual para
este proposito.

De acordo com experimentos microbiolégicos, 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 bacteriéfagos (PHAC, 1996;
RADKE et al., 2010; NANDY et al., 2017) foram reportados na literatura cientifica.

Conforme PHAC (1996), nenhuma VAR da Medex Inc.® apresentou
contaminacédo por bacteriéfago, porém 1 (50%) VAR da Merit Medical System®
apresentou falha. Vale salientar, que as VARs que apresentaram falha eram do
mesmo numero de lote do experimento funcional.

Em 2010, Radke et al. mostraram que antes e apds 5h, o “paciente modelo”
teve um aumento na carga microbiana de 67 vezes (P. mirabilis), 10 vezes (S. aureus),
3 a6 vezes (S. epidermidis, E. coli, P. aeruginosa) e 10 a 333 vezes (bacteridfago T3).
Mesmo com o aumento da carga microbiana (bactérias e bacteriéfagos) no “paciente
modelo”, nenhuma contaminacao foi evidenciada a partir dos trés locais diferentes do
tubo IV e das duas seringas.

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



Discussao 43

Nesta pesquisa, a eficacia das VARs, em contra fluxo, como barreira de
contaminacdo bacteriana foi evidenciada por meio da auséncia de crescimento da
bactéria padrdo Staphylococcus aureus resistente a meticilina (MRSA).

O MRSA é responséavel por uma grande variedade de infecgcbes em seres
humanos (espinhas, furdnculos, pneumonias, intoxicacfes alimentares e feridas) e
nos ambientes hospitalares. Apos o periodo inicial de sucesso da penicilina no
tratamento das infec¢cbes por S. aureus, linhagens dessa bactéria resistentes a
penicilina surgiram como a principal ameaga nos hospitais na década de 1950
(TORTORA, 2017). Entdo, o MRSA foi descrito pela primeira vez em 1961 (BENNER,;
KAYSER, 1968) e na década de 80 emergiu tornando-se endémico, acarretando o
aumento do uso da vancomicina.

Tanto no ambito da comunidade como nas instituicbes de saude, as maos
representam o principal veiculo de disseminacdo microbiana. Assim, a higiene das
maos (HM) é a forma mais simples e eficaz para prevencao de infec¢des relacionadas
a assisténcia a saude (IRAS) - (BRASIL, 2009; WHO, 2009; CARRARA et al., 2017).

O aumento do numero de dias de internacdo dos pacientes devido as IRAS
pode ser controlado e/ou reduzido com a implementacédo de programas adequados
de promocéo da HM pelos profissionais de saude, com uma enorme economia nos
custos financeiros (CHEN et al., 2011).

As diretrizes da OMS acerca da HM nos cuidados de saude fornecem aos
profissionais de saude, administradores de hospitais e autoridades de salde uma
revisdo completa das evidéncias sobre esta teméatica, bem como recomendacgfes
especificas para melhoraria das préaticas visando a minimizacdo da transmissao
cruzada de micro-organismos aos pacientes e profissionais da saude. As presentes
diretrizes devem ser implementadas em qualquer situacdo de cuidado de saude aos
pacientes (BRASIL, 2009; WHO, 2009; CARRARA et al., 2017; ZIVICH et a., 2017).

Gould et al. (2017), em uma revisdo sistematica de 2009 a 2016, evidenciaram
pouca ou nenhuma diferenca nas taxas de infeccdo por MRSA antes e apoés
implementacdo das intervencbes multimodais, que incluia todas as estratégias
recomendadas pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) para HM. Entretanto, ndo
ficou evidente se essas abordagens baseadas na OMS melhoraram a conformidade
com a pratica da HM ou reduziram as taxas de colonizacdo, uma vez que a evidéncia

foi muito baixa.
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Uma meta-analise mostrou que a prevaléncia de S. aureus e MRSA entre os
profissionais da saude iranianos foi de 22,7% e 32,8%, respectivamente. Ainda, a
elevada taxa de transmissédo de MRSA entre estes profissionais foi atribuida a falta de
HM, ao uso indiscriminado de antibidticos e a ineficacia da implementagcéo de medidas
de prevencao e controle dos riscos de infecdo (EMANEINI et al., 2017).

Pesquisadores relataram que no ambiente hospitalar, as superficies proximas
aos pacientes (FERREIRA et al., (2011), bem como as mé&os e/ou luvas (BOYCE et
al., 1997) dos profissionais da saude podem estar contaminadas com MRSA,
representando fonte potencial de transmissao cruzada. Desta maneira, atualmente, o
controle do MRSA no ambiente hospitalar € primordial para a melhoria deste estado
problemético de saude publica (LEE et al., 2016).

Das pesquisas descritas ha 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 recomendacdo 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 seguranca da VARSs.
Ainda, segundo RADKE et al., 2010, o design com multiplas VARs (quatro) em
configuracdo pareada preveniu a contaminacdo em até 5h.

Nesta pesquisa, as VARs dos Patient-set® mostraram eficacia como barreira de
contaminacgao bacteriana (MRSA, 10psi por 2h30min), por meio da simulacgéo artificial
da pressdo da corrente sanguinea humana. Ademais, um POP foi elaborado e
validado para a utilizacdo e manuseio dos Patient-set®, visando a biosseguranca na
pratica clinica, controles da contaminacdo e do risco de infeccdo dos sistemas de
infusdo em radiologia, como recomendacao original a ser disponibilizada a todos os
profissionais da area.

Em sintese, a articulagdo das ciéncias basicas com a area da saude subsidiou
uma abordagem multidisciplinar cientifica, tecnoldgica e pratica, que propiciou
reflexdes integradas e promissoras para o avan¢o do conhecimento das diversas
lacunas cientificas acerca da funcionalidade e seguranca das VARs nos controles da

contaminacgao e do risco de infec¢cao em sistemas de infusdo na radiologia.



Conclusao 45

7 CONCLUSAO

v Houve diferenca entre as press6es maximas suportadas pelos diafragmas flexiveis
(DFs) dos Patient-set®: integros (média e desvio padrdo: 595,44 + 39,38psi) e
rompidos (média e desvio padréo: 90,22 + 31,26psi), em contra fluxo (p<0,0001);

v Os Patient-set® com os DFs rompidos ndo demonstraram falha na funcionalidade
das VARs, mediante a auséncia da liberacdo de bolhas de ar, por meio da
simulacgédo artificial da presséo da corrente sanguinea humana;

v As VARs dos Patient-set® demonstraram DFs rompidos, entretanto as demais
estruturas continuaram integras;

v' As colunas de ar podem ser comprimidas e se deslocar através dos Patient-set®
com DFs integros e rompidos, por meio da simulacao artificial da pressdo da
corrente sanguinea humana;

v" A maior distancia de difuséo do cristal violeta foi de 30% (6cm) do comprimento do
conector (20cm) do Patient-set®. Ainda, a técnica de mensuragdo por
espectrofotdmetro (absorbéncia) foi mais sensivel do que por inspec¢éo visual para
este proposito, por meio da simulacao artificial da presséo da corrente sanguinea
humana;

v As VARs dos Patient-set® mostraram eficacia como barreira de contaminacéo
bacteriana (MRSA, 10psi por 2h30min), por meio da simulagéo artificial da pressao
da corrente sanguinea humana;

v Um POP foi elaborado e validado para a utilizacdo e manuseio dos Patient-set®,
visando a biosseguranca na pratica clinica, controles da contaminagéo e do risco
de infec¢do dos sistemas de infusdo em radiologia, como recomendacao original a

ser disponibilizada a todos os profissionais da area.

Em suma, a biosseguranca dos sistemas de infusdo na radiologia depende de
varios aspectos fisico, de funcionalidade e microbiologico das VARs atrelados a
execucdo adequada na pratica clinica. Além disso, pesquisas adicionais sao

necessarias para elucidar questionamentos futuros no uso seguro das VARS.
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APENDICE A — Artigo de revis&o integrativa (RI) a respeito da seguranca de valvulas

antirrefluxo, em sistemas de infusédo, na radiologia.

Seguranca de valvulas antirrefluxo, em sistemas de infuséo, na radiologia:

mito ou verdade?

Resumo

Objetivos: analisar, a partir da literatura, a producédo cientifica relacionada a
seguranca das valvulas antirrefluxo (VARS) na radiologia. Material e métodos: trata-
se de uma revisao integrativa (RIl). Para a busca foram empregados as palavras-chave
e descritores que ao pertencerem a 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: Valvulas AND Antirrefluxo. A amostra foi constituida 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 analise das referéncias 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 producéo cientifica
mundial escassa nesta area. Conclusao: Pesquisas experimentais bem delineadas e
com rigor metodologico sdo necessarias para sanar as lacunas acerca da seguranca

das VARs e a tomada de decisdo adequada na prética clinica.

Descritores: Contaminagé&o. Infec¢do. Microbiologia. Radiologia. Valvulas antirrefluxo.

Introducéo

A utilizacdo de valvulas antirrefluxo (VAR) é de suma importancia para a
geracdo de energia em usinas nucleares e sistemas hidraulicos. Embora seu uso
tenha se iniciado em outras areas, foi na saude que se notou um aumento dele na
dltima década, tanto que elas passaram a estar presentes em cirurgias com propofol,
em cateteres vesicais e pacientes com infeccéo de trato urinario. -4

Para a utilizacdo na area da salde, tais valvulas séo 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 sanguinea®, com peculiar aplicacédo
na area de Tomografia Computadorizada (TC) e Ressonancia magnética (RM).

Em despeito dos ganhos diagndsticos significativos utilizando essa tecnologia
nos exames, as questdes sobre a avaliagdo dos riscos permanecem. Neste sentido,
ha duvidas relacionadas a seguranca dos pacientes que fazem uso deste sistema de
infusdo, ja que para considerar as VAR seguras para 0s pacientes, seriam necessarios
testes fisicos, de funcionalidade e microbiolégicos antes de disponibiliza-las. Desse
modo, ha a necessidade urgente de diretrizes e protocolos institucionais® para que
haja respaldo cientifico na utilizacdo do sistema de infusdo em radiologia. Ademais,
as investigacfes sobre 0s custos operacionais envolvidos na pratica clinica séo
essenciais para que possibilitar o melhor custo-beneficio.

A equipe de enfermagem esta diretamente relacionada a pratica clinica no setor
de radiologia, a qual desempenha um papel importante na prevencédo da ocorréncia
de iatrogenias, na medida em que participa da manutencdo do ambiente
biologicamente seguro. Ainda, a equipe de enfermagem € responsavel pela puncéo
venosa, injecao de contraste e possiveis reacdes adversas dos pacientes.

Tendo em vista a caréncia de publicacdes que tenham como objeto de pesquisa
conectores com VAR, este estudo objetivou analisar, a partir da literatura, a producao

cientifica relacionada a seguranca e viabilidade das VARSs na radiologia.

Métodos

Trata-se de uma RI com seis etapas definidas como: estabelecimento da questao
norteadora; selecdo da amostra; definicdo das caracteristicas do estudo (critérios de
inclusdo e exclusado); analise dos estudos incluidos na revisdo; interpretacdo dos
resultados e apresentacdo da revisédo ou sintese do conhecimento.

A guestdo norteadora da RI foi: “Qual a confiabilidade das valvulas antirrefluxo
(VARSs) utilizadas na area da saude, no que concerne aos aspectos fisicos, de
funcionalidade e microbiologicos, visando a seguranga do paciente?”. Para responder
a esta questdo, uma busca sistematizada nas seguintes bases: Cumulative Index to
Nursing and Allied Health Literature (CINAHL), Literatura Latino-Americana e do
Caribe em Ciéncias da Saude (Lilacs), Web of Science, SCOPUS e portal PubMed da
National Library of Medicine foi realizada no més de maio de 2017 por dois

pesquisadores independentes e experts na temética.
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Como critérios de inclusdo foram definidos: artigos publicados a respeito da
tematica em qualquer idioma e sem delimitacdo de periodo, com o cruzamento de
palavras-chave e descritores, pertencentes a mesma categoria, sendo separados por
"OR" e/ou "AND". Os termos utilizados durante a pesquisa foram classificados pelo
banco de dados:

v' PubMed, Web of Science e SCOPUS: Valve AND Artificial OR Valves AND Non-
return;

v' CINAHL: Valve OR Atrtificial Valves AND Non-return;

v LILACS: Valvulas AND Antirrefluxo;

Na base LILACS os termos foram escritos em Portugués, Inglés e Espanhol,
enguanto nas outras bases de dados e portal foram empregados apenas 0s termos

em Inglés.

Resultados

Os estudos selecionados nas bases de dados e portal foram analisados e pré-
selecionados segundo os critérios de inclusédo e exclusdo, por meio da leitura de seus
titulos e resumos. Das 139 referéncias encontradas, sete eram do PubMed; sete da
LILACS, um da CINAHL, 33 da Web of Science e 91 da Scopus. Além disso, a analise
das referéncias dos textos selecionados, bem como textos relacionados foram
utilizados.

Das 139 referéncias, 124 foram excluidas na fase inicial pelos seguintes motivos:
apresentar repeticdo nas bases de dados; n&do abordar aplicabilidade para seres
humanos, abordar valvulas relacionadas a aparelhos de anestesias, ventiladores
portateis e cateteres vesicais; bem como temas relacionados a engenharia. Por outro
lado, apenas 15 referéncias foram analisadas quanto ao potencial para inclusao na
RI.

A amostra final da revisdo foi composta por cinco artigos (3,6%), 0s quais
atenderam aos critérios de incluséo e exclusdo. A analise dos resultados foi realizada
de forma descritiva, sendo elaborada uma sintese de cada um dos estudos. Ainda, a
classificacéo de todos os estudos foi de nivel de evidéncia VII?), sendo que a sintese
dos artigos foi apresentada na Tabela 1, adaptada de Ursi e Galvao®).
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Discusséo

N&o ha um consenso sobre a confiabilidade de valvulas antirrefluxo (VAR), no
gue concerne 0s aspectos fisicos, de difusdo e microbioldgicos, em garantir seguranca
microbiologica e assim nortear a pratica clinica em exames de Tomografia
Computadorizada e Ressonancia Magnética. Assim sendo, os estudos de E1 a E5
foram analisados para esclarecer o compilado de informacfes 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 valvulas antirrefluxos (VARS) empregadas na area da
saude com um unico tipo de VAR (RADKE et al., 2010; CONA et al., 2012;
VERMEULEN et al., 2015), trés 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 unica (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 pressfes sanguineas e de
injetoras de contraste foram bomba de seringa (PHAC, 1996; ELLGER et al., 2011),
bomba de infusdo (RADKE et al., 2010), injetora de contraste (PHAC, 1996; CONA et
al., 2012; VERMEULEN et al., 2015), com 60psi por 15s (curto periodo) 60psi por
60min (longo periodo) 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 microbioldgicos, 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 bacteriofagos (PHAC, 1996; RADKE et al., 2010)
foram reportados na literatura cientifica.

Conforme PHAC (1996), nenhuma VAR da Medex Inc.® apresentou
contaminacédo por bacteriéfago, porém 1 (50%) VAR da Merit Medical System®
apresentou falha. Vale salientar, que as VARs que apresentaram falha eram do
mesmo numero de lote do experimento funcional.

Em 2010, Radke et al. mostraram que antes e apds 5h, o “paciente modelo”
teve um aumento na carga microbiana de 67 vezes (P. mirabilis), 10 vezes (S. aureus),
3 a6 vezes (S. epidermidis, E. coli, P. aeruginosa) e 10 a 333 vezes (bacteridfago T3).
Mesmo com o aumento da carga microbiana (bactérias e bacteriéfagos) no “paciente
modelo”, nenhuma contaminacgao foi evidenciada a partir dos trés locais diferentes do
tubo IV e das duas seringas.

Segundo Ellger et al. (2011), 20 (30%) das amostras de VARs apresentaram
contaminacdo 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 ha 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 recomendacéo 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 seguranca da VARs. Ainda, segundo RADKE et al., 2010, o design
com multiplas VARs (quatro) em configuracdo pareada preveniu a contaminacdo em
até 5h.

Concluséao
Pesquisas experimentais bem delineadas e com rigor metodolégico séao
necessarias para sanar as lacunas acerca da seguranca das VARs e a tomada de

decisédo adequada na pratica clinica.
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APENDICE B - Determinacdo da pressdo maxima de diafragmas flexiveis integros das
valvulas antirrefluxo dos Patient-set® (Empresa Alko do Brasil IndUstria e
Comércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ, Brasil). ETAPA A. Ribeirdo Preto, SP,

Brasil. 2017.

Amostras dos Patient-set® Pressdo Méaxima (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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APENDICE C - Avaliacéo da pressdo maxima de diafragmas flexiveis rompidos das valvulas
antirrefluxo dos Patient-set® (Empresa Alko do Brasil IndUstria e Comércio
Ltda, Rio de Janeiro, RJ, Brasil). ETAPA A. Ribeirdo Preto, SP, Brasil. 2017.

Amostras dos Patient-set® Pressdo Maxima (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




Apéndices 63

APENDICE D - Determinacdo da pressdo maxima de diafragmas flexiveis integros das
valvulas antirrefluxo dos Patient-set® (Empresa Alko do Brasil IndUstria e
Comércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ, Brasil). ETAPA B. Ribeirdo Preto, SP,

Brasil. 2017.

Amostras dos Patient-set® Pressdo Méxima (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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APENDICE E - Andlise da performance de colunas de ar interpostas por agua em Patient-
set® (Empresa Alko do Brasil Indlstria e Comércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ,
Brasil) integros. Ribeirdo Preto, SP, Brasil. 2017.

Amostras dos Tamanho Inicial Tamanho final Diferenca da Distancia
Patient-set® da colunade ar da colunade ar compressédo 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
Minimo 0,50 0,30 0,10 0,40
Méaximo 3,80 1,90 2,80 1,90
Média 2,18 0,87 1,27 0,91

Desvio Padréao 0,75 0,27 0,50 0,37
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APENDICE F - Anélise da performance de colunas de ar interpostas por agua em Patient-
set® (Empresa Alko do Brasil Indlstria e Comércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ,
Brasil) rompidos. Ribeiréo Preto, SP, Brasil. 2017.

Amostras dos  Tamanho Inicial Tamanho final da Diferenca da Distancia
Patient-set® da colunade ar colunade ar compressédo 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
Minimo 0,70 0,30 0,40 0,10
Méximo 4,00 1,90 2,40 1,50
Média 1,84 0,78 1,09 0,75
Desvio 0,70 0,34 0,41 0,36

Padréo
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APENDICE G - Mensuracédo por inspecéo visual da difusdo do cristal violeta no Patient-
set®(Empresa Alko do Brasil Industria e Comércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ,
Brasil) rompidos. Ribeirdo Preto, SP, Brasil. 2017.

Amostras dos Difusao (cm) Total %
Patient-set®
2,3,6,7,8,9,11,12, 0 31 62
15, 16, 17, 18, 19,
21, 22, 24, 33, 34,
35, 37, 38, 39, 40,
42, 43, 44, 45, 46,
48, 49, 50
1, 4, 10, 14, 20, 25, 0,5 10 20
26, 28, 36, 47
13,41 1,0 2 4
23, 29 1,2 2 4
5, 30, 15 2 4
32, 2,2 1 2
31 3,0 1 2
27 3,5 1 2
Total - 50 100
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APENDICE | - Mensuracéo por espectrofotdmetro da difuséo do cristal violeta em Patient-
set®(Empresa Alko do Brasil IndUstria e Comércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ,
Brasil). Ribeirdo Preto, SP, Brasil. 2017.

Amostras dos Patient- Total 1cm 2cm 3cm 4cm 5cm 6cm
set®

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 11,0272 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: - (auséncia de absorbéancia).
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APENDICE J - Procedimento operacional padrdo (POP) elaborado e validado para a
utilizacdo e manuseio dos Patient-set®, visando a biosseguranca na préatica
clinica, controles da contaminacao e do risco de infecdo dos sistemas de
infusdo em radiologia. Ribeirdo Preto, SP, Brasil, 2017.

PLANEJAMENTO E DESENVOLVIMENTO DE POP

1 Objetivo
Empregar o Patient-set®, visando a biosseguranca na pratica clinica, controles

da contaminacao e do risco de infeccdo dos sistemas de infusdo em radiologia.

2 Aplicabilidade
Na éarea de radiologia, em exames de tomografia computadorizada ou
ressonancia magnética, para operacionalizacdo de um procedimento de alta

complexidade, realizado por profissionais da enfermagem.

3 Material

v' Equipamentos de protecao individual (EPIs) - (6culos de protecao, mascara, luvas
de procedimento, sapato fechado, avental com mangas longas e punhos);

v’ Cateter intravenoso periférico, cobertura esterilizada, garrote, algoddo ou swab

com alcool etilico a 70%, e Patient-set® (conector com valvula antirrefluxo);

4 Descricao do Procedimento

1) Higienizar as maos; conforme recomendacéo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA)?;

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 maos e superficies, ao retirar as tampas;

4) Preparar a bandeja de pungao venosa com 0s materiais;

5) Preencher o Patient-set® com solucéo fisiolégica esterilizada, até a retirada de todo
0 ar e manté-lo com a seringa conectada ou oclusor esterilizados;

6) ldentificar o paciente (perguntar o seu nome completo e conferir com a pulseira de

identificacdo, caso presente);
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7) Realizar a entrevista e a anamnese do paciente, conforme o formulario padréao de
cada instituicao;

8) Disponibilizar o termo de consentimento livre e esclarecido para assinatura do
paciente;

9) Verificar a prescricdo médica e certificar-se de que a mesma esta completa: nome
do paciente, o medicamento, a dose, e a via;

10) Explicar de forma simples e objetiva o procedimento (exame radiologico) ao
paciente, bem como esclarecer davidas;

11) Posicionar o paciente, conforme o protocolo do exame, de forma confortavel na
mesa / maca do tomégrafo ou equipamento de ressonancia magnética,

12) Higienizar as maos, segundo técnica recomendada pela ANVISA?;

13) Efetuar a paramentacao dos EPIs;

14)Selecionar a veia para a puncao venosa periférica;

15) Realizar a antissepsia do local da puncéo (algod&do ou swab com alcool etilico a
70% em movimento circular de dentro para fora)?, e esperar secar completamente;

16) Garrotear o local a ser puncionado (em adultos: cerca de 10cm do local da puncéo
venosa);

17)Esticar a pele com a méo ndo dominante e ndo tocar no local selecionado para a
puncao;

18) Introduzir o cateter intravenoso periférico na pele, com o bisel voltado para cima,
a um angulo de aproximadamente 30 a 45°, conforme as recomendac¢fes atuais
da puncdo venosa periférica®*;

19) Verificar se a veia esta devidamente puncionada e pérvia, por meio do retorno
venoso, e soltar o garrote. Ainda, ndo forcar a inje¢cao do contraste diante de
resisténcia 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 émbolo da seringa, no contra fluxo da corrente sanguinea, para verificar
o travamento da valvula 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 méaos, segundo as técnicas recomendadas pela ANVISA?

27) Manter o paciente orientado quanto aos possiveis efeitos colaterais;
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28) Iniciar o procedimento radioldgico (injecdo de contraste por meio da injetora), o
tempo é pré-estabelecido para cada exame;

29) Calcar as luvas de procedimento;

30) Desconectar e descartar, os materiais, atentando-se para orientacdes com
hemostasia do vaso (retirar o cateter no mesmo angulo em que foi introduzido e
comprimir ligeiramente o local, com algodéao seco);

31) Avaliar as condi¢Bes do paciente, orientar quanto aos cuidados pds-procedimento;

32) Atentar para 0s pacientes renais cronicos, quanto a hidratacdo; uso de
medicacdes prescritas de rotina; alimentacéo; reacdes adversas;

33)Liberar o paciente da sala e realizar a desinfeccdo mesa / maca do tomoégrafo ou
equipamento de ressonancia magnética com alcool a 70%, friccionar trés vezes
em sentido Unico e esperar secar;

34) Descartar os residuos de acordo com o Plano de Gerenciamento dos Residuos
de Servico de Saude (PGRSS) da instituicdo e legislacédo vigente®;

35) Retirar as luvas de procedimento;

36) Higienizar as maos, segundo a técnica descrita pela ANVISAL;

37)Checar o medicamento administrado na prescricdo meédica;

38)Registrar o procedimento.
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