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Resumo

Objetivo: Avaliar a integridade da superficie e as condigdes microbiologicas de parafusos prontos para uso em
bandejas ortopédicas apds multiplos processamentos.

Métodos: Ap6s o processamento completo, as bandejas utilizadas em cirurgias de pequenos
fragmentos, fornecidas por meio de sistema de consignagdo/comodato em um hospital brasileiro, foram
selecionadas aleatoriamente durante quatro meses. Os parafusos mais utilizados (numeros 14, 16 e
18 — Grupo 1) e menos utilizados (ndmeros 10 e 38 — Grupo 2), portanto, 0s Mais € menos expostos a
agentes bioldgicos, quimicos e fisicos, foram aleatoriamente removidos e submetidos a inspe¢éo visual
(n=126), sequido de cultura bacteriana (n=6 parafusos/bandeja, 9 bandejas), teste de proteinas (n=6
parafusos/bandeja, 9 bandejas) e Microscopia Eletronica de Varredura (MEV) (n=2 parafusos/bandeja, 9
bandejas). As culturas positivas foram submetidas a métodos automatizados de identificacdo bacteriana
e suscetibilidade antimicrobiana.

Resultados: Foram detectadas ranhuras em 8,7% dos parafusos, predominantemente no Grupo 2 (8/11).
Proteina residual foi detectada em 96,3%, e ndo houve diferenca estatisticamente significativa na quantidade
de proteina entre os grupos (P=0,07). Crescimento bacteriano foi identificado em 3/54 parafusos. Danos na
superficie e presenca de sujidade foram visualizados em todos os parafusos submetidos a MEV. Formagéo de
biofilmes extensos foi detectada em oito parafusos, trés do Grupo 1 e cinco do Grupo 2.

Concluséo: Recuperagdo de bactérias vidveis, acimulo de biofilme e danos na superficie foram detectados
nos parafusos prontos para uso. Os parafusos costumam permanecer nas bandejas cirtrgicas e serem
submetidos a mdltiplos processamento, sendo expostos a contaminagdo e danos repetidas vezes. Esses
achados apontam para a necessidade de discutir e repensar a forma como esses implantes de uso (nico séo
atualmente disponibilizados para cirurgias.

Abstract

Objective: Assess the surface integrity and microbiological conditions of patient-ready screws in orthopaedic
trays that had been multiply reprocessed.

Methods: After full reprocessing, clinical trays used for small fragment surgery provided through a loaner
system to a Brazilian hospital were randomly selected during four months. The most (numbers 14, 16 and
18 — Group 1) and least (numbers 10 and 38 — Group 2) frequently implanted screws, therefore, the ones
estimated to be the most and least exposed to biological, chemical and physical agents, were randomly
removed and subjected to visual inspection (n=126), followed by bacterial culture (n=6 screws/tray, 9 trays),
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protein test (n=6 screws/tray, 9 trays) and Scanning Electron Microscopy (SEM) (n=2 screws/tray, 9 trays). Positive cultures were subjected to automated
bacterial identification and antimicrobial susceptibility tests.

Results: Grooves were detected on 8.7% screws, predominantly in Group 2 (8/11). Residual protein was detected on 96,3%, and there was no statistically
significant difference in the amount of protein between the groups (P=0.07). Bacterial growth was identified in 3/54 screws. Surface damage and soil were
visualized on all screws subjected to SEM. Extensive biofilms were detected on eight screws, three from Group 1 and five from Group 2.

Conclusion: Recovery of bacteria, biofilm accumulation and surface damage were detected on patient-ready screws. Screws frequently remain in surgical
trays for multiple reprocessing; thus they are repeatedly exposed to contamination and damage. These findings point to the need to discuss and review the
way these single-use implants are currently made available for surgeries.

Resumen

Objetivo: Evaluar la integridad de la superficie y las condiciones microbiologicas de tornillos listos para uso en bandejas ortopédicas después de mdiltiples
procesamientos.

Métodos: Después del procesamiento completo, fueron seleccionadas aleatoriamente durante cuatro meses las bandejas utilizadas en cirugias de pequefios
fragmentos, proporcionadas mediante el sistema de consignacidn/comodato en un hospital brasilefio. Los tornillos mas utilizados (nimeros 14, 16y 18 —
Grupo 1) y menos utilizados (nimeros 10 y 38 — Grupo 2), por lo tanto, los mas y menos expuestos a agentes bioldgicos, quimicos y fisicos, fueron quitados
aleatoriamente y sometidos a inspeccion visual (n=126), seguido de cultivo bacteriano (n=6 tornillos/bandeja, 9 bandejas), prueba de proteinas (n=6 tornillos/
bandeja, 9 bandejas) y microscopia electronica de barrido (MEB) (n=2 tornillos/bandeja, 9 bandejas). Los cultivos positivos fueron sometidos a métodos
automatizados de identificacion bacteriana y susceptibilidad antimicrobiana.

Resultados: Se detectaron ranuras en el 8,7 % de los tornillos, predominantemente en el Grupo 2 (8/11). Se detect6 proteina residual en el 96,3 % y
no se encontr¢ diferencia estadisticamente significativa en la cantidad de proteina entre los grupos (P=0,07). En 3/54 tornillos se identificd crecimiento
bacteriano. Se visualizaron dafios en la superficie y presencia de suciedad en todos los tornillos sometidos a MEB. En ocho tornillos se detecto la formacion
de biopeliculas, tres del Grupo 1y cinco del Grupo 2.

Conclusion: Se detectd recuperacion de bacterias viables, acumulacion de biopelicula y dafios en la superficie en los tornillos listos para uso. Los tornillos suelen
permanecer en las bandejas quirtrgicas y son sometidos a multiples procesamientos, donde estan expuestos a contaminacion y dafios repetidas veces. Estos
descubrimientos sefialan la necesidad de discutir y repensar la forma como estos implantes de uso Unico se ponen a disposicion para cirugia actualmente.

Introducao

Em todo o mundo, Produtos Para Satude (PPS),
especialmente aqueles usados em cirurgia or-
topédica, sio adquiridos por meio de sistemas
de consignacio/comodato. V' Caixas cirdrgicas
ortopédicas também incluem implantes de uso
Unico, fabricados em ago inoxiddvel, como pla-
cas e parafusos. Apesar de serem classificados
como de uso Unico, as placas e parafusos orto-
pédicos sao embalados com os demais dispositi-
vos cirargicos na bandeja e passam por diversos
processos de esterilizagdo até sua implantagao.
Dessa forma, esses dispositivos estao expostos a
agentes fisicos, quimicos e bioldgicos multiplas
vezes, o que pode resultar em contaminagio e
danos a superficie. 2

O sistema de consignagio/comodato possibili-
ta que os hospitais tenham acesso a uma ampla va-
riedade de dispositivos cirtrgicos, acompanhando
os rdpidos avangos tecnoldgicos. Entretanto, a alta
rotatividade das caixas cirdrgicas entre as diversas
unidades de sadde pode dificultar o seu adequado
gerenciamento e processamento. ¥ Embora a apre-
sentagdo dos parafusos em racks dentro das caixas

m Acta Paul Enferm. 2023; 36:eAPE00811.

cirtrgicas facilite seu uso durante a cirurgia, essa
disposi¢ao nao favorece o processamento, principal-
mente na etapa de limpeza. @

Um dos grandes problemas decorrentes do
processamento inadequado ¢é a formagao de bio-
filme, que consiste em um agregado de células
sésseis aderidas a uma superficie e envoltas em
uma matriz de substincias poliméricas extracelu-
lares (Extracellular polymeric substances - EPS).®
Os biofilmes protegem os microrganismos contra
condigdes adversas, como exposi¢io a detergentes,
desinfetantes e agentes esterilizantes.**® Nos PPS,
o biofilme se desenvolve gradualmente ao longo
de sucessivas etapas de exposicio a fluidos (uso
no paciente, pré-limpeza, limpeza, desinfec¢io/
esterilizacdo) e secagem (embalagem e armazena-
mento), sendo denominado biofilme de acimulo.
©7 O biofilme de acimulo é mais compacto e ade-

©8 que se forma

rente que o biofilme tradicional,
sob condicoes de umidade constante.” O objetivo
desse trabalho foi avaliar a integridade da superfi-
cie e a contaminagao microbiolégica de parafusos
cirtrgicos ortopédicos prontos para uso (parafusos
corticais menos e mais utilizados), fornecidos atra-

vés do sistema de consigna¢io/comodato.
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Métodos

Esse estudo foi realizado no Centro de Material e
Esterilizagio (CME) de um hospital publico de en-
sino (235 leitos) na regiao Centro-Oeste do Brasil,
no periodo de agosto a novembro de 2019. Caixas
de pequenos fragmentos 3.5 (CPF 3.5) adquiridas
pelo sistema de consignacio/comodato e utilizadas
em cirurgias ortopédicas (fraturas) de membros in-
feriores e superiores foram avaliadas. As CPF 3.5
contém instrumentos cirrgicos e uma bandeja com
parafusos corticais e esponjosos que variam do nd-
mero 10 ao 50.

Para evitar interferéncias na rotina cirdrgica do
hospital, a empresa fornecedora entregava um kit
CPF 3.5 extra uma vez por semana. No momento
da entrega no CME, as CPF 3.5 foram submeti-
das a todas as etapas de processamento (recep¢ao,
limpeza, secagem, avaliagio da integridade e fun-
cionalidade, preparo, esterilizagao e armazenamen-
to), seguindo o protocolo do hospital. O método de
esterilizacdo utilizado foi vapor saturado sob pressio
(134°C por 5 minutos - Baumer, Brasil). A rotina
de controle de qualidade da esterilizagao incluiu: in-
dicadores fisicos de cada ciclo, indicadores quimicos
Classe I em todas as embalagens, Classe II (Bowie
¢ Dick) diariamente, e Classe V em todas as caixas
cirargicas, e indicador biolégico de terceira geragao
diariamente. Na drea de armazenamento do CME,
uma das CPF 3.5 foi selecionada aleatoriamente
(nimero do patriménio registrado), colocada em
caixa pldstica desinfetada com tampa e transportada
para o laboratério de microbiologia.

Um total de nove CPF 3,5 foram seleciona-
das para o estudo, e 14 parafusos corticais foram
retirados de cada ki sete parafusos tamanhos 14,
16 ou 18 (Grupo 1 - os mais utilizados, portanto,
aqueles que permanecem na caixa por um periodo
de tempo menor e, consequentemente, si0 menos
expostos a agentes biolégicos, quimicos e fisicos du-
rante o manuseio e processamento) e sete parafusos
tamanho 10 ou 38 (Grupo 2 - menos utilizados e,
portanto, mais frequentemente expostos aos agentes
mencionados acima).

Cada CPF 3.5 possui quatro unidades de pa-

rafusos corticais de cada tamanho, totalizando 12

parafusos no Grupo 1 e oito no Grupo 2. Os para-
fusos foram selecionados aleatoriamente por meio
do Random App (Mireia Lluch Ortola, Creations
Apps). Os parafusos selecionados foram submeti-
dos a cultura bacteriana (n=6 parafusos/bandeja, 9
bandejas), quantificagio de proteina contaminante
(n=6 parafusos/bandeja, 9 bandejas) e Microscopia
Eletronica de Varredura (MEV) (n=2 parafusos/
bandeja, 9 bandejas).

Todos os parafusos selecionados para andlise
foram inspecionados visualmente com o auxilio de
uma lente de aumento de oito vezes, com uma fonte
de luz acoplada (LED Bench Magnifier HL-500 8D,
China). ©19

A proteina foi extraida dos parafusos usando hi-
drélise alcalina modificada. ''? Resumidamente, os
parafusos foram imersos individualmente em 2mL
(parafusos ntimero 14, 16 e 18) ou 4mL (parafusos
ntimero 38) de 4cido 2-morfolinoetanossulféonico
(MES) gelado (20 mM), em solugio salina 0,9%,
contendo NaOH (30%), e submetidos a sonica-
¢do por 1 hora, vortex por 2 minutos, incuba¢io
a 30°C por 30 minutos e imersao em dgua ferven-
te por 15 minutos. Apés o resfriamento, a solugio
extraida de cada parafuso foi transferida para tubos
plasticos individuais, onde se adicionou HCI 32%.
Em seguida, os tubos passaram por centrifugacio
(13.000 rpm por 5 minutos). Uma aliquota de ImL
da amostra extraida de cada parafuso foi usada para
quantificar a proteina usando 1mL de mistura do
teste Pierce  micro-BCA protein Assay (Thermofisher,
Waltham, EUA), e incubada e lida por espectrofo-
tometria (Digital UV-VIS IL- 593-S, Kasuaki), com
comprimento de onda de 562nm, conforme instru-
¢oes de uso do fabricante. A concentra¢io de protei-
na (pg/mL) foi calculada usando uma curva padrao.
A sensibilidade do teste foi de 0,5pg/mL. O cdlculo
de proteina por parafuso foi: pg/mL X volume da
amostra extraida.

Para MEV, os parafusos foram individualmen-
te colocados em 2,5mL (tamanho 10, 14, 16, 18)
ou 5,5ml (tamanho 38) de Tryptic Soy Broth (TSB)
e submetidos a 10 minutos de sonica¢io (USC -
1400A, Unique, Sao Paulo, Brasil), e vortex por 2
minutos, e depois incubados a 35°C por até 28 dias.

19 Uma aliquota de 10pL das culturas positivas foi
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semeada em dgar Brain Heart Infusion, e as colonias
de bactérias foram submetidas a colora¢io de Gram
e cultivadas em dgar MacConkey ou sal manitol. A
identificacio bacteriana e os testes de suscetibilida-
de antimicrobiana foram realizados usando o siste-
ma Vitek 2 Compact (BioMérieux, Marcy—/’]?toz'[e,
Carolina do Norte, EUA). A suscetibilidade antimi-
crobiana foi classificada de acordo com os pontos de
corte do Clinical and Laboratory Standards Institute.
U9 As cepas da American Type Culture Collection
(ATCC) foram utilizadas como controle de quali-
dade: Enterococcus faecalis (29212) e Staphylococcus
aureus (25923). O teste de sensibilidade antimicro-
biana nao foi realizado em Micrococcus sp., Kocuria
sp., bacilos Gram-positivos, e micobactérias.

Os parafusos foram fixados em glutaraldeido
2,5% em tampio fosfato 0,1 M pH7,2 durante a
noite. Posteriormente, as amostras foram lavadas em
tampio fosfato 0,1 M pH7,2; desidratadas em con-
centragoes crescentes de etanol; enxaguadas em so-
lucao de hexametildissilazano (HDMS); montadas
em stubs com auxilio de tinta de carbono; revesti-
das em ouro (Denton Vacuum - Desk V: Morristown;
New Jersey, EUA). O parafuso inteiro foi escaneado
por meio de MEV (JSM-6610, JOEL, Japao). Os
parafusos foram considerados positivos para biofil-
me se houvesse microrganismos agregados imersos
em EPS em sua superficie.®”” Um novo parafuso,
que passou por apenas um processamento, também
foi avaliado por MEV, nas mesmas condigdes.

O teste de Wilcoxon-MannWhitney foi utilizado
para analisar a quantidade de proteina nos parafusos
dos Grupos 1 (mais utilizados) e 2 (menos utiliza-
dos), utilizando o programa R. Valores de P<0,05
foram considerados estatisticamente significantes.

O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
Federal de Goids aprovou a pesquisa (ndmero do pa-

recer 558.585) (CAAE: 26959614.0.0000.5078).

Resultados

A inspegao visual com o auxilio de uma lente de
aumento de oito vezes foi realizada em todos os 126
parafusos corticais. Ranhuras foram detectados em
11 (8,7%) parafusos, predominantemente no grupo

m Acta Paul Enferm. 2023; 36:eAPE00811.

2 (8/11). Dois parafusos (1,6%) do grupo 2 apresen-
taram sinais de desgaste. A proteina foi quantificada
em 54 parafusos (27 de cada grupo) e detectada em
52 (96,3%), 26 de cada grupo. No grupo 1, a média
da quantidade de proteina foi 19,85ug (variagio de
5,03 a 56,3) e, no grupo 2, 26,95ug (variagao de
6,5 a 65,7). A maioria dos parafusos (22/26 e 24/26
do grupo 1 e grupo 2, respectivamente) apresentou
quantidade de proteina contaminante > 10pg. Nao
houve diferenga estatisticamente significativa na
quantidade de proteina entre os grupos (P=0,07).
O crescimento bacteriano foi avaliado em 27 para-
fusos de cada grupo e encontrado em trés (5,5%)
parafusos, um do grupo 1 (mais utilizados) e dois
do grupo 2 (menos utilizados). Micrococcus luteus
foi isolada em um parafuso do grupo 1, e M. luteus
(parafuso A), Kocuria rhizophila e Staphylococcus
hominis resistente a rifampicina (parafuso B) foram
isoladas em dois parafusos do grupo 2. Sujidade e/
ou ranhuras foram detectados em todos os 18 para-
fusos submetido & MEV (Quadro 1) (Figura 1), e
também no novo parafuso. Biofilme foi detectado
em oito parafusos, trés do grupo 1 (mais utilizados)
e cinco do grupo 2 (menos utilizados) (Figura 2).

Quadro 1 . Danos a superficie, sujidade e biofilme detectados
em implantes ortopédicos (parafusos corticais), a partir de
caixas pequenos fragmentos 3,5 adquiridas por sistema de
consignagédo/comodato e prontos para uso

Caixa/ N::r]:frt?sﬂo Danos na superficie sDL?;eOr:igiz Sujidade | Biofilme
grupo (tamanho) (inspecéo visual) (MEV)

C1/G1 14 - P P -
C1/G2 10 P P

C2/G1 14 P P -
C2/G2 38 P P P
C3/G1* 14 + (ranhuras) P P -
C3/G2 10 + (ranhuras) P P P
C4/G1 16 P P -
C4/G2 10 + (desgaste) P P P
C5/G1 14 P P P
C5/G2 10 P P

C6/G1 14 P P -
C6/G2* 38 P P P
C7/G1 14 P P P
C7/G2* 38 + (ranhuras) P P -
C8/G1 14 P P P
C8/G2 38 P p

C9/G1 16 P P -
C9/G2 10 P P P

*Parafuso da mesma caixa cirdrgica e grupo com cultura bacteriana positiva; P — Positivo; C - caixa
cirdrgica; G - grupo
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C — Caixa Cirdrgica; G - Grupo; Grupo 1 — mais utilizado; Grupo 2 — menos utilizado
Figura 1. Micrografias mostrando ranhuras e sujidade em implantes ortopédicos (parafusos corticais), adquiridos por sistema de
consignacdo/comodato e prontos para uso

C — Caixa Cirdrgica; G — Grupo. Bactérias Cocos em C7G1, C2G2, C4G2, C6G2 e C9G2. Bactérias bacilos em C5G1 e C3G2
Figura 2. Micrografias de biofilme nos implantes ortopédicos (parafusos corticais) mais utilizados (Grupo 1) e menos utilizados

(Grupo 2), adquiridos por meio de consignagéo/comodato € prontos para uso
Acta Paul Enferm. 2023; 36:ecAPE00811. u
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Discussao

Os parafusos corticais de uso dnico prontos para
uso, fornecidos em kits ortopédicos consignados,
estavam contaminados por proteina e biofilme, e
todos apresentaram danos na superficie, de acordo
com MEV. Esse dano também foi detectado por
inspecio visual nos parafusos 3/63 e 8/63 dos gru-
pos 1 e 2, respectivamente. Os parafusos do grupo
2 tendem a permanecer no kit cirrgico por mais
tempo €, por isso, estao expostos a mais oportuni-
dades de danos durante o manuseio e processamen-
to. Isso pode fazer com que os danos nos parafusos
do grupo 2 sejam “mais profundos” ou “piores”, o
que foi verificado na inspe¢io visual (com o auxilio
de lentes de aumento). A associagio entre corrosio/
deterioragio de parafusos ortopédicos e nimero de
processamentos foi relatada por McAuley. " Vale
ressaltar que o novo parafuso (processado apenas
uma vez) também apresentou ranhuras, revelando
que podem ocorrer danos na superficie durante o
processo de fabricagdo, transporte, e manuseio do
parafuso. Os danos na superficie favorecem o act-
mulo de matéria orginica, aumentando a dificulda-
de do processamento.

A presenca de proteina foi observada em 96,3%
(52/54) dos parafusos, atingindo valores seis vezes
maiores (65,7ug) do que o recomendado (5 pg por
lado do DMR"9 ou 10pg por DMR). A média de
proteina encontrada em cada grupo foi 1,9 e 2,6
vezes superior A quantidade aceitdvel. Costa ez al.?
encontraram altos niveis de proteina residual em
instrumentos/implantes cirtirgicos feitos de ago ino-
xiddvel e submetidos a multiplos processamentos na
Austrdlia. Em Costa ez al?, todos os dispositivos,
incluindo os parafusos ortopédicos, apresentaram
nivel de proteina acima do recomendado (10pg por
DMR), sendo que um parafuso apresentou nivel de
proteina de 24pug e 61% dos demais instrumentos
cirargicos apresentaram nivel de proteina 10 vezes
ou mais acima da quantidade méxima aceitdvel. Em
um estudo de Agarwal ez a/., matéria orginica (car-
boidratos, gorduras), sabao, e corrosao também fo-
ram encontrados em parafusos pediculares prontos
para uso em cirurgia de coluna."” A forma atual de
apresentagio dos parafusos na caixa cirdrgica, em
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racks que, na maioria das vezes, nao podem ser re-
movidos da caixa, dificulta sua limpeza — etapa mais
importante do processamento —, considerando que
hd um grande niimero de parafusos (centenas) e a
maioria deles é muito pequeno, o que faz com que
seja dificil realizar friccao manual suficiente para ga-
rantir a limpeza adequada. A maioria das instrugoes
dos fabricantes na América do Norte nao especifica
como implantes ortopédicos, como os parafusos,
devem ser processados. ¥ O alto percentual de para-
fusos com quantidade de proteina acima do aceitd-
vel demonstra essa dificuldade de limpeza e sugere
que os parafusos ortopédicos deveriam ser apresen-
tados de forma diferente. Além disso, conforme
Agaral et ai."”, o procedimento recomendado para
o processamento de parafusos pediculares é invidvel
(19 horas de processamento nas recomendagoes do
fabricante versus 1 hora e 17 minutos nas observa-
¢oes em tempo real).

A presenga de proteina em instrumentos/im-
plantes cirtrgicos prontos para uso pode resultar em
respostas inflamatérias apds a cirurgia e, em paises
europeus, hd preocupacio com a transmissio da va-
riante da doenca de Creutzfeldt-Jakob. 1®

A presenca de matéria orginica diminui a efi-
cdcia dos processos de esterilizagao. Apds o proces-
samento, bactérias formadoras de biofilme foram
isoladas em 3/54 parafusos, e extensa formagao de
biofilme foi visualmente confirmada em 8/18 pa-
rafusos por meio de MEV. Esse consércio micro-
biano também foi encontrado em estudos anterio-
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res com parafusos consignados!
um desafio para o controle de infecgdo, pois esse
consércio microbiano protege os microrganismos
contra limpeza, desinfetantes e biocidas. Além dis-
so, conforme relatado por Almatroudi ez al.,*” o
biofilme de superficies secas de S. aureus pode so-
breviver a autoclavagao a 121°C por 30 minutos. A
presenca de sujidade auxilia na formagao de biofil-
me, agindo como uma camada de condicionamen-
to para a fixagdo das bactérias. Assim, o biofilme
pode se formar rapidamente em instrumentos ci-
rargicos processados, como demonstrado no estu-
do in vitro de Lopes et al. Biofilme foi encontrado
em fresas medulares flexiveis e medidores de pro-
fundidade apés 20 ciclos de uso e processamen-
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to, incluindo esterilizagdo em autoclave a vapor
saturado sob pressio (134 °C por 3 min e 30s).
Parafusos contaminados com biofilme podem libe-
rar organismos vidveis no sitio cirargico e resultar
em infec¢io e perda do implante.

Embora classificados como de uso nico, os pa-
rafusos estdo expostos a multiplas oportunidades
de contaminagao antes da implantagao® e, atual-
mente, ndo hd critérios para determinar o tempo
mdéximo para o processamento de um parafuso ou
uma maneira de identificar o ndmero de vezes que
um parafuso é processado. Hé uma tendéncia de
mudangca para o uso de parafusos embalados indivi-
dualmente. 7% Por exemplo, na Escécia, o proces-
samento de implantes nao ¢ permitido. ?Y Segundo
Litrico et al., ™ a taxa de infeccio foi menor em
parafusos previamente esterilizados e embalados in-
dividualmente (2%) em compara¢io com implan-
tes processados (6%). Por outro lado, essa pritica
também gera preocupagoes em relagao ao aumento
do risco de contaminagio, “Y da dura¢ao da cirurgia
@ e dos custos. #29

Na Austrélia e na Nova Zelandia, ®” os PPS pas-
sam por desinfec¢do de alto nivel ou esterilizagio
antes de serem devolvidos & empresa fornecedo-
ra. No Brasil, apenas a limpeza é obrigatéria. ¥’ A
limpeza reduz a carga microbiana e a presenga de
outras matérias organicas e inorganicas; entretanto,
a contaminacio remanescente favorece a formacio
de biofilme até que a caixa cirdrgica seja processa-
da/utilizada em outro servigo de saide. A presenca
de sangue em caixas cirtrgicas tem sido detectada
no momento da entrega nas unidades de satide nos
EUA®2) ¢ no Brasil,? também revelando o risco
ocupacional para os trabalhadores da empresa ce-
dente, que muitas vezes nao possuem treinamento
especifico em risco bioldgico.” Os indicadores de
qualidade relacionados a estrutura e ao processo
de trabalho para manejo e processamento de PPS
e implantes consignados, como parafusos, tendem
a ser mais elevados em paises de renda alta do que
em paises de renda média ou baixa; ainda assim,
falhas acontecem em paises de todas as categorias,
demonstrando a necessidade de enfrentar os desa-
fios do sistema de consignagio/comodato em todo
o mundo.®”

Conclusao

O estudo revelou que parafusos corticais prontos
para uso estavam contaminados por bactérias vidveis,
biofilme, e possufam danos na superficie. Os para-
fusos costumam permanecer nas bandejas cirtirgicas
para multiplos processamentos, sendo expostos repe-
tidamente a contaminagio e a possiveis danos. Esses
achados demonstram a necessidade de discutir e re-
pensar a forma como esses implantes de uso tinico
sao atualmente disponibilizados para cirurgia.
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