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AVALIACAO DA SEGURANCA DO PROCESSAMENTO
DE FRESAS INTRAMEDULARES FLEXIVEIS
PARA CIRURGIA ORTOPEDICA

Safety assessment of reprocessing of flexible intramedullary bone reamers for orthopedic surgery

Evaluacion de la seguridad del procesamiento de fresas intramedulares flexibles para cirugia ortopédica

Rafael Queiroz de Souza', Jeane Aparecida Gonzalez Bronzatti?, Paulo Roberto Laranjeira’,
Lycia Mara Jenné Mimica®, Cely Barreto da Silva®, Aurea Silveira Cruzt, Kazuko Uchikawa Graziano’ J

RESUMO: Objetivos: Avaliar a eficicia de um procedimento operacional padrao para limpeza de fresas intramedulares flexiveis, bem como o alcance da esterilidade, e evi-
denciar a citotoxicidade da sujidade residual de uma fresa flexivel utilizada na pratica assistencial. Métodos: Fresas intramedulares flexiveis foram pesadas antes do pro-
cessamento, ap6s contaminagio desafio e depois da limpeza. Elas foram contaminadas com Soil Test™, suspensao de Geobacillus stearothermophilus, na concentragio de
10° UFC/mL, e farinha de osso bovino. Apos processamento, as amostras foram incubadas em meio de cultura por 21 dias. A sujidade residual de uma fresa utilizada
na pratica foi submetida ao teste de citotoxicidade in vitro. Resultados: As amostras, embora esterilizadas, apontaram acimulo de sujidade e o processamento foi inefi-
caz. A sujidade residual apresentou efeito citotoxico. Conclusao: Recomenda-se que o design flexivel das fresas seja descontinuado pela inseguranca no processamento.

Palavras-chave: Enfermagem. Ortopedia. Esteriliza¢do.

ABSTRACT: Objectives: To assess the efficacy of a standard operational procedure to clean flexible intramedullary bone reamers, as well as the sterilization
level, and to show the cytotoxicity of the residual dirtiness of a flexible reamer used in care practice. Methods: Flexible intramedullary bone reamers were
weighed before processing, after challenge contamination and after cleaning. They were contaminated with the Soil Test™, Geobacillus stearothermo-
philus suspension, in the concentration of 10° cfu/ml, and bovine bone flour. After processing, the samples were inoculated into a culture medium and
incubated for 21 days. Residual dirtiness of a flexible intramedullary bone reamer used in practice was submitted to in vitro cytotoxicity test. Results:
Despite being sterilized, the samples indicate to accumulated dirtiness and the processing was inefficient. Residual dirtiness presented a cytotoxic effect.
Conclusion: It is recommended that the flexible design of reamers is discontinued by the lack of safety of reprocessing.
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RESUMEN: Objetivos: Evaluar la eficacia de un procedimiento operacional estandar para limpieza de fresas intramedulares flexibles, asi como el alcance de
la esterilidad, y evidenciar la citotoxicidad de la suciedad residual de una fresa flexible utilizada en la practica asistencial. Métodos: Fresas intramedulares
flexibles fueron pesadas antes del procesamiento, tras contaminacion desafio y después de la limpieza. Fueron contaminadas con Soil Test™, suspension
de Geobacillus stearothermophilus, en la concentracion de 10° UFC/mL, y harina de hueso bovino. Tras el procesamiento, las muestras fueron incuba-
das en medio de cultura por 21 dias. La suciedad residual de una fresa utilizada en la practica fue sometida al test de citotoxicidad in vitro. Resultados:
Las muestras, aunque esterilizadas, apuntaron acumulacién de suciedad y el procesamiento fue ineficaz. La suciedad residual present6 efecto citotéxico.
Conclusion: Se recomienda que el design flexible de las fresas sea descontinuado por la inseguridad en el procesamiento.
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INTRODUCAO

As fresas ortopédicas intramedulares flexiveis sio produtos
passiveis de processamento, termorresistentes, de confor-
magdo complexa. Elas oferecem dificuldades extremas de
limpeza. Esses produtos sdo constituidos de ago inoxidavel
e caracterizam-se por uma haste cuja flexibilidade é confe-
rida por duas fitas de ago inoxidavel sobrepostas em forma
de espiral, uma espiralada no sentido horario e outra no
sentido anti-horario, formando uma estrutura flexivel seme-
lhante a de uma mola. Essa haste ¢ conectada a uma ponta
desenvolvida para desbastar a superficie do canal intrame-
dular de ossos longos.

A dificuldade de limpeza é atribuida nfo s6 pela con-
formagdo, mas também pela sujidade resultante do proé-
prio procedimento cirtrgico, a qual inclui sangue, osso e
medula éssea. A sujidade é distribuida pela haste e grande
parte fica retida no espago criado entre as duas fitas de
aco, especialmente nas extremidades, onde a flexibilidade
¢ menor, promovendo grande dificuldade de remocao, pois
esse espago ¢é inacessivel aos artefatos e as tecnologias dis-
poniveis para limpeza.

A literatura sobre fresas flexiveis concentra-se em aspec-
tos funcionais e € escassa quanto a seguranca na limpeza e na
esterilizacdo. Esse fato é preocupante, uma vez que a literatura
cientifica relata sobrevivéncia de microrganismos na forma
vegetativa no instrumental para cirurgias ortopédicas ap6s
esteriliza¢do pelo vapor, em decorréncia de falhas na limpeza.

Em 1999, foi publicado um relato de trés casos de artrite
séptica por Staphylococcus epidermidis. Os autores identifica-
ram matéria organica ressecada em canulas que seriam uti-
lizadas em procedimentos ortopédicos'. Em outro estudo,
publicado em 2009, os autores encontraram matéria orga-
nica em produtos com lamen, com cultura positiva para
Staphylococcus coagulase negativa, Staphylococcus epidermi-
dis e Streptococcus mitis>. Em 2011, um surto de Pseudomonas
aeruginosa também foi associado a falhas no processamento
do instrumental de cirurgia ortopédica, que continha resi-
duos de matéria organica’.

Além dos riscos relacionados a infec¢do associada a difi-
culdade ou a impossibilidade de limpeza, a toxicidade da
sujidade residual contida no interior das fresas ainda nio
foi evidenciada, e nio se sabe o impacto desses residuos na
ocorréncia de processos inflamatorios locais e sistémicos.

Com base nesses relatos, este artigo propds-se a avaliar a
eficacia de um procedimento operacional padrdo (POP) para
limpeza de fresas intramedulares flexiveis, bem como o alcance

da esterilidade, e evidenciar a citotoxicidade da sujidade resi-

dual de uma fresa flexivel empregada na pratica assistencial.

METODOS

Trata-se de um estudo experimental laboratorial em duas
fases, realizado entre 2015 e 2016, e conduzido nos seguin-
tes laboratérios: Laboratério de Ensaios Microbiolégicos
da Escola de Enfermagem da Universidade de Sao Paulo,
Laboratério de Microbiologia do Departamento de Patologia
da Faculdade de Ciéncias Médicas da Santa-Casa de Sdo
Paulo e Nucleo de Cultura de Células do Instituto Adolfo
Lutz (Sdo Paulo).

Fase 1: avaliacdo da limpeza e da esterilidade

Foram utilizadas como amostra fresas ortopédicas intrame-
dulares flexiveis para imero, medindo 27,5 cm de compri-
mento e 0,4 mm de didmetro interno (Tech Tools®, Brasil)
(Figura 1). Nessa avaliacio, usaram-se trés fresas recém-fabri-
cadas, sem uso na pratica assistencial, identificadas por cores:
verde, azul e vermelha.

Para avaliacdo da limpeza, cada fresa foi pesada em trés
momentos: antes de cada processamento (peso basal), ap6s
contaminagio desafio e apds limpeza. Entdo, foi calculado o
valor acumulado, dado pela diferenca entre peso depois da
limpeza e peso basal, utilizando balan¢a com sensibilidade
de 0,01 g (Shimadzu Corp., Japdo). Para simular o uso assis-
tencial, cada amostra foi submetida a contaminacdo desa-
fio interna e externamente com Soil Test™ e suspensdo de
Geobacillus stearothermophilus, na concentragao de 10° UFC/mL,
contendo formas esporuladas.

L yivigd S e w
Figura 1. Fresa ortopédica intramedular semirrigida (acima) e
fresa intramedular flexivel para Umero utilizada como amostra
neste estudo (abaixo).
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Apos a contaminac¢do com a solu¢do, as amostras
foram contaminadas interna e externamente com farinha
de osso bovino (~3,5 g), simulando os residuos 6sseos ao
final de um procedimento cirtargico®. O contato com os
contaminantes foi mantido por 3 horas, tempo estimado
de um procedimento cirurgico. Decorrido esse tempo,
as amostras foram processadas, de acordo com o POP:
pré-umecta¢ido em agua de torneira por 5 minutos; esco-
vacdo das superficies externas da haste (Mack Medical®,
Brasil); escovagdo das superficies externas da ponta (Mack
Medical®, Brasil); desobstru¢do do limen com fio guia
(quando necessario); lavagem do limen com pistola de
dgua sob pressdo (RFQ®, Alemanha) por 5 segundos ou
até a desobstruc¢io; escova¢do do limen por cinco vezes
(Mack Medical®, Brasil); enxdgue em 4gua de torneira;
lavagem ultrassonica (Medisafe® SI Digital, Reino Unido)
com retrofluxo e detergente enzimatico Endozime™
Xtreme Power (Ruhof®, Estados Unidos da América) a
50°C por 5 minutos; enxague com agua de torneira; enxa-
gue complementar com 4gua purificada; secagem das
superficies externas com compressa limpa; secagem
das superficies internas com ar comprimido filtrado;
inspec¢do; acondicionamento individual em papel grau
cirargico/filme (Amcor®, Australia); e esterilizacdo em
autoclave a 135°C por 4 minutos (Tuttnauer®, Israel).

Apos a esterilizagdo, as amostras foram inoculadas
diretamente em provetas de 250 mL, com meio de cultura
caseina soja estéril (BD®, Estados Unidos da América). Esse
procedimento foi realizado com técnica asséptica, dentro
de uma cabine de seguranca bioldgica. Sequencialmente,
incubaram-se as provetas a 56°C por 21 dias, com leitura
diaria da recuperacio de Geobacillus stearothermophilus.

Esses procedimentos foram repetidos trés vezes, de
maneira a simular trés retisos de cada amostra. Para ates-
tar a validade dos resultados, os retisos simulados foram
acompanhados com um controle negativo, ou seja, uma
fresa nova sem contaminagdo desafio, submetida ao pro-
cessamento e incubada em meio caseina soja estéril por
21 dias; e um controle positivo, isto é, uma fresa subme-
tida & contaminagdo desafio e incubada em meio caseina
soja logo depois — ambos a 56°C.

Fase 2: teste de citotoxicidade in vitro

Os ensaios de citotoxicidade in vitro sio métodos que visam
determinar a resposta biolégica de células de mamiferos

in vitro, por meio de pardmetros biolégicos definidos,
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constituindo uma tentativa de simular ou exagerar as con-
di¢des de uso clinico, a fim de evidenciar o risco téxico’.
Nesta etapa, utilizou-se uma fresa ortopédica intramedu-
lar flexivel para fémur apds oito retisos na pratica assisten-
cial. A fita de aco externa foi removida e a sujidade ade-
rida a fita interna foi colhida assepticamente em um tubo
de ensaio. Ap6s esse procedimento, realizou-se o teste de
citotoxicidade in vitro do residual, pelo método da difusdo
em 4gar. Essa analise foi feita em triplicata.

Nesse ensaio, empregou-se a linhagem celular National
Collection of Type Cultures (NCTC) clone 929 (célula
L, derivada da linhagem L) (American Type Culture
Collection® CCL1™), catalogada no acervo do Nucleo
de Cultura de Células do Instituto Adolfo Lutz sob o
ntimero CCIAL020. Para esse teste, os seguintes procedi-
mentos foram adotados: células NCTC clone 929 foram
semeadas em placas de Petri tratadas para culturas celu-
lares, com dimensio de 60x15 mm (TPP®, Suica), em
concentra¢do de 3x10° células/mL e volume de 5 mL;
e as culturas foram incubadas por 48 horas, em estufa
a 37°C+1°C, em atmosfera contendo 5% de CO,. Apos
esse periodo, as monocamadas celulares foram avaliadas
quanto a confluéncia, e o meio de cultura substituido por
um meio overlay composto de meio de Eagle duas vezes
concentrado e adgar (BD®, Estados Unidos da América)
a 1,8% com 0,01% de corante vital vermelho neutro.
Na preparacio®, o agar foi proporcionalmente mistu-
rado (1:1) ao meio de Eagle, ambos a 44°C. A toxicidade
celular foi constatada microscopicamente pela alteragio
da morfologia ou morte das células ao redor ou sob o
corpo de prova e macroscopicamente pela formacgdo do
halo incolor ao redor do material citot6xico®. Depois da
medicdo da extensio do halo incolor feita a partir da
amostra, a citotoxicidade foi classificada de acordo com
os graus de reatividade para o teste de difusdo em agar
descritos na norma ISO 10.993-5:2009°.

RESULTADOS

O POP de limpeza utilizado foi ineficaz, uma vez que nio
foi capaz de remover completamente a sujidade das amos-
tras. A diferenca média de peso nas amostras apds os retisos
foi de 0,30 g (Tabela 1).

Embora o POP tenha falhado, o alcance da esterili-
dade foi demonstrado em todas as amostras, nao tendo,

portanto, sido observada turvacdo do meio de cultura ao
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final de 21 dias de incubagio. Os resultados dos controles
negativo e positivo estiveram conforme o esperado nos trés
retisos simulados.

A sujidade residual obtida na fresa intramedular flexivel
para fémur apontou efeito citotéxico com grau 3 de reativi-
dade bioldgica, com média 0,31 cm de halo nas triplicatas,
ou seja, efeito citotoxico moderado.

DISCUSSAD

Ineficacia do procedimento operacional padrao

A legislacdo brasileira exige que cada etapa do processa-
mento do instrumental cirtirgico e dos produtos para satide
seja realizada por meio de um POP elaborado com base em
referencial cientifico atualizado e normatizag¢io pertinente’.
No presente estudo, mesmo empregando métodos de limpeza
manual e automatizada com eficicia demonstrada, a confor-
macio das fresas ndo permitiu a remogao total da sujidade.
No instrumental de conformacido complexa, a impossibi-
lidade da remogio total da sujidade também foi constatada
em uma pesquisa realizada no instrumental para cirurgias
minimamente invasivas, que utilizou o contaminante ATS®
(Artificial Test Soil), composto de 85,2 mg/mL de proteina,
12,3 mg/mL de carboidratos e 4,12 mg/mL de hemoglo-
bina. Nesse caso, os autores obtiveram redug¢io de 99% nos
contaminantes ap0s a lavagem ultrassonica das amostras®.
A quantificagdo de residuos insoltiveis ¢ um método ja
descrito na literatura para a avalia¢do da sujidade no ins-
trumental ortopédico. Uma investigacdo de 2012 utilizou
a técnica de filtracdo em membrana e pesagem da matéria
organica insoluvel (sangue coagulado e farinha de osso bovi-
nos) em produtos com limens para cirurgias ortopédicas’.
No presente estudo, essa técnica ndo foi possivel em razdo
do espaco interno entre as fitas metalicas que constituem
o corpo das fresas, que ndo permitiu a elui¢do da sujidade

insolavel, sendo, portanto, necessario fazer o controle de
residuos por meio do peso total das amostras.

O mesmo estudo analisou residuos em dispositivos orto-
pédicos com limen que foram contaminados artificialmente
com cimento dsseo e observou retengio de residuos ap6s dez
ciclos de contaminacio e limpeza’. Os autores concluiram que
a complexidade do design influencia na reten¢io da sujidade,
fato semelhante ao verificado nas fresas intramedulares flexiveis.

Por conta do design da fresa flexivel, o POP incluiu varias
etapas manuais durante a limpeza, o que demandaria aten-
¢do especial dos funcionarios da area de limpeza. No decor-
rer dos experimentos, somente a aplicagio das etapas de lim-
peza, incluindo a secagem, precisou de aproximadamente
15 minutos por amostra.

No cotidiano de um centro de material e esterilizagio
(CME), especialmente em hospitais gerais de grande porte,
com grande diversidade no instrumental, seria impraticavel
que um funcionario investisse 45 minutos de um turno de
trabalho de seis horas em apenas trés produtos para saude,
uma vez que, além da limpeza, outras atividades também sdo
necessarias, como a recep¢io, a conferéncia, a segregacio, a
desmontagem e o encaminhamento de produtos.

Os POPs, na maioria dos casos, sio validados em condi-
¢Oes laboratoriais, sem considerar a dindmica dos processos
de trabalho nem o dimensionamento de recursos huma-
nos e infraestrutura. Embora os produtos de conformacio
complexa exijam POPs mais elaborados, faz-se necessaria a
observacio de que um POP demasiadamente longo e com
muitas etapas manuais na limpeza pode predispor ao nio
seguimento de todas as etapas, sobretudo nos horarios de
maior demanda na area de limpeza do CME.

Observagdes nio sistematizadas evidenciam que os ser-
vicos tendem a sacrificar a eficicia em favor da eficiéncia dos
processos. Em outras palavras, a alta demanda por produ-
¢do, somada a deficits de infraestrutura e recursos humanos,
pode levar a supressdo de etapas importantes na limpeza
dos produtos. Portanto, é urgente que os fabricantes de pro-
dutos para saude priorizem ndo s6 a funcionalidade, como

Tabela 1. Distribuicdo dos pesos nas fresas ortopédicas flexiveis apds os relisos comparativamente ao peso basal. Sdo Paulo, 2016.

Sy —— e —
Perobestl &) [ T g atan | i | T | Do @

Vermelha 72,58 0,28
Azul 76,17 0,31
Verde 73,27 0,31

0,31
0,30
0,23
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0,18 72,88 0,30
0,23 76,52 0,35
0,19 73,51 0,24

Média (g) 0,30
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também o processamento efetivo, investindo em designs mais
acessiveis a limpeza manual ou automatizada, como as fre-
sas semirrigidas.

O principal facilitador para a gestao dos POPs no CME é
o design acessivel para limpeza. A gestdo de POPs por marca
e tipo de produto é requerida, porém, no caso de um hospital
de grande porte que atende a varias especialidades cirtrgicas,
haveria um niimero excessivo de POPs na area de limpeza, o
que poderia inviabilizar sua aplica¢do por razdes relaciona-
das a eficiéncia dos processos e racionaliza¢do do trabalho.
Uma alternativa que merece discussdo no meio cientifico é
avancar de um POP voltado a cada tipo de produto e marca
para a categorizac¢do de produtos por design, que teriam um
POP standard. A titulo de exemplo, POP para produtos com
limen <5 mm e POP para pingas cirtrgicas convencionais.
Os POPs standard facilitariam a segregacio e o direcionamento
do fluxo de trabalho na area de limpeza, enquanto os POPs
especificos seriam destinados a produtos de conformagio exo-
tica ou delicada, como produtos com componentes eletroni-
cos e canulas de hidrodissecgao para cirurgia oftalmologica.

Alcance da esterilidade nas amostras com sujidade

Ao contrario do esperado, as amostras, mesmo com suji-
dade residual, ndo possibilitaram a recuperacao dos micror-
ganismos. Um estudo semelhante contaminou canulas para
reparacdo de menisco com 0,5 mL de sangue contendo 200
a 500 UFC de Staphylococcus coagulase negativa, que foram
testadas em trés POPs:
1. limpeza e enxadgue manuais na sala de operagio, este-
rilizag¢do no ciclo flash sem embalagem (132°C por

10 minutos);

2. limpeza e enxigue com detergente enzimatico, jato de
agua sob pressao, esterilizagao (132°C por 45 minutos);
3. limpeza em lavadora ultrassonica, esterilizagao (132°C

por 45 minutos).

Nenhum microrganismo foi recuperado apés esses pro-
cedimentos, porém os autores ainda observaram sangue nas
canulas processadas nos POPs 1 e 2'. Esses resultados refor-
¢am a possibilidade de um produto estar sem microrganis-
mos vidveis, mesmo com matéria organica aderida, embora
nio possa ser considerado seguro para uso, em razao da res-
posta biolégica, como sindromes da resposta inflamatéria
sistémica e sindromes toxicas do segmento anterior ocular.

Outra pesquisa evidenciou sujidade grosseira nos pro-

dutos canulados do sistema DePuy Mitek® Intrafix, com
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cultura positiva para Staphylococcus coagulase negativa, S.
epidermidis e Streptococcus mitis. Nesse trabalho, os autores
identificaram que o CME nio tinha escovas com didmetro
adequado para a remocio da sujidade do instrumental?®,
fato que indica um desvio grave no atendimento as boas
praticas no processamento de produtos para saude. Nao
houve men¢io ao monitoramento do processo de esterili-
zagdo pelo vapor, impossibilitando demais interpretacdes
dos resultados obtidos.

Em 2011, durante um surto de infec¢des associado a
falhas no processamento do instrumental de cirurgia orto-
pédica, os autores apontaram residuos de matéria organica
e cerdas de escova nos produtos, além da ndo adesdo as boas
préticas, uma vez que canulas de artroscopia eram lavadas
somente com agua de torneira. Qutro ponto importante é
que, mesmo com a observancia dos POPs fornecidos pelo
fabricante, alguns produtos ainda continham residuos de
matéria organica’. Nesse estudo, foi notério o fato de que
os residuos foram encontrados em locais cuja visualiza¢io
s6 foi possivel por meio de um boroscépio. Ou seja, a ins-
pecdo visual somente das superficies externas dos produtos
com espacos internos nio foi efetiva, reforcando a necessi-
dade do investimento em tecnologias de visualiza¢io na area
de preparo, monitores de limpeza e qualificacdo dos equipa-
mentos de limpeza automatizada, conforme exige a legisla-
¢do brasileira’. Adicionalmente, reitera-se a importancia de
design acessivel a limpeza e valida¢do concorrente dos POPs,
pois, no caso do estudo supracitado, as instrug¢oes do préprio
fabricante ndo foram eficazes.

Residual citotoxico

A esterilidade é um aspecto critico da seguranga dos produtos
para saude, porém nio é o tinico, uma vez que, mesmo esté-
ril, um produto pode ser téxico ao organismo. Nos processos
de validagdo de limpeza, a possibilidade de se atingir o “zero
absoluto” nos residuos organicos esta descartada, embora redu-
¢Oes da ordem de 99% tenham sido reportadas®. Dessa forma,
¢ fundamental que a resposta biologica a essa sujidade residual,
mesmo que infima, seja demonstrada para que um produto
processado seja considerado seguro, conforme proposto por
estudos laboratoriais de validagdo de POPs'*!".

Nos dados obtidos, a toxicidade da sujidade residual
obteve grau 3. Portanto, risco inaceitavel para uso em
procedimentos cirtrgicos, salientando a tese de que um
produto que ndo pode ser limpo nio pode ser segura-
mente reutilizado.
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CONCLUSAO

O POP utilizado, elaborado na melhor sequéncia de passos em
conformidade com o factivel, foi ineficaz; as fresas intramedu-
lares flexiveis ndo demonstraram recuperac¢io de Geobacillus
stearothermophilus, porém a sujidade residual produziu efeito
citotéxico. Isso posto, os resultados sustentam a descontinui-
dade do design flexivel pela inseguranga no processamento.
Ressalta-se que esse fato deve ser considerado pelos comités

de processamento de produtos para satide, como também
por todas as equipes cirtirgicas usuarias, fabricantes de pro-

dutos e 6rgdos reguladores.

A empresa Tech Tools®, que cedeu as amostras utilizadas
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