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Objetivo: avaliar a seguranca da esterilizagao a vapor, do instrumental laparoscépico montado com
desafio da contaminacdo. Método: estudo experimental laboratorial, cujo corpo de prova foram
trocarte e pinga laparoscopica. Utilizou-se esporos Geobacillus stearothermophillus ATCC-7953,
com populagdao microbiana de 106UFC/suporte de papel filtro, removidos do indicador bioldgico.
Trés deles foram introduzidos no interior de cada instrumento, no momento da montagem, sendo
esterilizados a vapor saturado sob pressdo, 1340C por 5 minutos. Depois da esterilizagdo, o
instrumental foi desmontado, e cada suporte de papel filtro foi inoculado em meio de cultura de
caseina soja, incubado a 560C por 21 dias. Ndo havendo crescimento, foram submetidos a um
choque térmico de 800C, por 20 minutos e reincubados por 72 horas. Tamanho da amostra, 185
pincas e 185 trocartes, com poder de 95%. Os experimentos foram acompanhados dos grupos
controle negativo comparativo (5 pingas e 5 trocartes com contaminagao desafio, esterilizados
desmontados) e positivo (30 suportes de papel filtro, ndo esterilizados), submetidos aos mesmos
procedimentos de incubagdo. Resultados: ndao houve nenhum crescimento microbiano nos
grupos experimental e controle negativo. Os resultados do controle positivo foram satisfatérios.
Conclusdo: este estudo forneceu fortes evidéncias cientificas para sustentar a seguranga da pratica

de esterilizagdo a vapor do instrumental laparoscépico montado.
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Introdugédo

A cirurgia videolaparoscépica € uma inovacdo

tecnoldgica que surgiu como alternativa aos
procedimentos cirlrgicos, diagnosticos e terapéuticos,
que habitualmente se realizavam com laparotomia a
“céu aberto”. Esta técnica trouxe indiscutiveis vantagens
para o paciente, e novos desafios para o enfermeiro
responsavel pelo Centro de Material e Esterilizacdo
(CME), dentre eles, o estabelecimento de diretrizes
para o processamento seguro do instrumental e seus
acessorios, reconhecidos como sendo de conformacao
complexa, que, por definicdo, tém limen inferior a 5mm
ou com fundo cego, espacos internos inacessiveis para a
friccdo direta, reentrancias ou valvulas®.

No quesito saturado

esterilizacdo, o vapor

sob pressdo é o método mais indicado para o
instrumental laparoscdpico termorresistente por reunir
vantagens como: baixo valor D*, alta difusibilidade
e penetrabilidade do agente esterilizante, rapidez,
atoxicidade e menor custo®. Neste processo, o vapor
saturado sob pressdo em contato com a superficie
fria dos materiais dispostos dentro da autoclave sofre
condensacdo, liberando o calor latente de vaporizagao
que molha e aquece simultaneamente os materiais. Este
calor acarreta termocoagulagdo das proteinas e morte
dos micro-organismos, ou seja, a esterilizagdo a vapor
saturado sob pressao fundamenta-se na troca de calor
entre o meio e o objeto a ser esterilizado®.

As recomendacgOes classicas orientam que os
instrumentos cirdrgicos termorresistentes estejam
abertos, desmontados e com as superficies livres
para a esterilizagdo a vapor®#%, incluindo-se nestes
os laparoscopicos. Ha outras orientagdes que ndo
enfatizam este cuidado®®. N&o resta duvida de que
na autoclavagao de materiais desmontados a condugao
térmica tem a melhor condigdo.

Entre os profissionais da salde, existe um
arraigado conceito de que, para o alcance do sucesso da
esterilizacdo por meio da autoclave de vapor saturado
sob pressdo, é necessario o contato direto do vapor com
todas as superficies dos materiais, sem se considerar os
principios fisicos do calor latente. Conceitos arraigados,
fundamentados em tradicdes, devem ser questionados,
e evidéncias cientificas fortes devem ser buscadas para
subsidiar as tomadas de decisGes na pratica assistencial.

Como os acessérios laparoscopicos  sdo
instrumentos complexos com varias pecas de tamanho

pequeno, se esterilizados totalmente desmontados

podem trazer transtornos as equipes cirlrgicas no
momento de sua montagem no campo operatério.
Destaque-se que alguns instrumentadores cirdrgicos
desconhecem sua montagem correta, o que compromete
sua funcionalidade, gera estresse e tumultua o inicio do
procedimento cirurgico.

A autoclavacdo de instrumental laparoscopico
previamente montado é uma realidade identificada
por uma pesquisa, com amostra composta por 263
profissionais de enfermagem, em que 37% dos

respondentes referiram que nas suas instituigdes
esterilizavam o instrumental laparoscépico montado®.
Essa pratica visa a otimizagdo do tempo e a seguranca
na montagem, porém, por outro lado, h& equipes
cirirgicas que questionam a Enfermagem do CME
se a esterilizacdo a vapor saturado sob pressdo dos
instrumentos laparoscopicos montados esta assegurada,
por contrariar as recomendagdes classicas.

A literatura cientifica ndo traz uma resposta
conclusiva sobre a seguranga da esterilizagdo a vapor
saturado sob pressdo, do instrumental laparoscopico
montado®19, e recomenda a realizagdo de um novo
estudo de ensaio experimental laboratorial®V. Para
atualizacdo, em maio de 2016, foram consultados o
portal e as bases de dados eletrénicas PUBMED, BVS,
EMBASE, SCOPUS e WEB OF SCIENCE, utilizando o
operador booleano AND e os descritores controlados
Medical Subject Headings (MeSH) steam, sterilization,
laparoscopy e instruments. Foram encontrados somente
0s trés mesmos artigos®1% ja conhecidos, publicados nos
anos de 1991, 1995 e 2011, ndo havendo publicagdes
recentes sobre o tema estudado.

Diante do exposto, esta investigacao teve como
objetivo avaliar a seguranca da esterilizagdo a vapor, do
instrumental laparoscépico montado com contaminagdo
desafio, com a relevancia de trazer evidéncias cientificas
robustas para subsidiar as tomadas de decisdes do
Enfermeiro que gerencia o CME, com foco na seguranga
do paciente cirurgico.

Método

Este estudo caracterizou-se como experimental
laboratorial. Como corpo de prova foram selecionados
dois tipos de instrumental laparoscopico reutilizavel de
maior complexidade para seu processamento: Trocarte
com valvula tipo janela rosqueada, composto por cinco
pecas, em que uma delas tinha limen de 5mm de
didmetro, e Pinca de Dissecgdo de 5mm, composta por
quatro pecas com extremidade denteada, limen com

*Valor D (tempo de redugdo decimal): € o intervalo de tempo, a temperatura constante, necessario para reduzir 90% da populagdo microbiana inicial(2).
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comprimento de 30cm e diametro interno de 3mm. O
instrumental laparoscdpico utilizado nesta pesquisa foi
adquirido exclusivamente para este fim, ndo tendo sido
previamente utilizado em humanos.

Elegeu-se como micro-organismo desafio o
ATCC 7953 na

forma esporulada, extraidos do indicador bioldgico

Geobacillus  stearothermophillus
comercialmente disponivel para monitoramento dos
ciclos de esterilizacdo a vapor sob pressdo (Indicador
bioldgico Attest™®, referéncia 1.262, leitura depois
de 48 horas, vapor). O indicador bioldgico do tipo
autocontido € composto por um suporte de papel
2,5x0,5cm)
microbiana minima de 100.000 (cem mil) esporos secos

(dimensodes contendo uma populagdo
e calibrados de Geobacillus stearothermophillus ATCC
7953. A escolha deste micro-organismo justificou-se
por ser este o padronizado como monitor biolégico no
controle da eficacia dos ciclos de autoclavacgdes, pela
sua resisténcia ao calor imido e pelo seu baixo potencial
patogénico em condigdes normais?,

Foram definidos trés grupos de estudo sendo,

um grupo experimental, um controle negativo e outro

positivo. No grupo experimental, foram analisados
resultados de cultura microbiolégica de 370 instrumentos
laparoscdpicos montados, sendo 185 de pingas e de 185
trocartes, em um total de 1.080 unidades amostrais.
Este tamanho amostral representou um poder amostral
de 95%, em que a probabilidade de o instrumento
laparoscépico montado apresentar esporos viaveis
depois da esterilizagdo é de pelo menos 8%. Como o
controle Negativo comparativo foram analisados 10
instrumentos laparoscépicos esterilizados desmontados,
sendo 5 pingas e 5 trocartes, em um total de 30
unidades amostrais de cultura. Para controle Positivo
dos experimentos, foram inoculados 30 suportes de
papel filtro, ndo esterilizados, semeados diretamente
em TSB a 56°C por 48 horas.

Com técnica asséptica, os tubetes de indicador
biolégico foram desmontados, retirando-se os suportes
de papel Geobacillus
stearothermophillus ATCC 7953.
trés unidades de suporte de papel no interior de

impregnados com esporos

Foram colocadas
cada instrumento laparoscdpico no momento da sua

montagem (Figura 1).
*Posigdo A: conexao em rosca da pinga laparoscopica de dissecgdo.

Pinga Laparoscopica de Dissec¢ao - 5Smm de diametro

- MONTADA

DESMONTADA

A

(conexdo em rosca)

—
(juncdo da haste
e empunhadura)

: E; E
“(presoa (limen proximal)
valvula)

tPosigdo B: jungdo da haste e empunhadura da pinga laparoscoépica de dissecgdo.

$Posigdo C: interior do lumen distal da pinga laparoscépica de dissecgdo.

§Posigdo D: orificio de entrada do trocarte com valvula tipo janela rosqueada.
Posigéo E: preso a valvula do trocarte com valvula tipo janela rosqueada.

flPosigdo F: lumen proximal do trocarte com valvula tipo janela rosqueada.

Figura 1 - Disposigdo dos indicadores bioldgicos no preparo dos instrumentos laparoscépicos montados nas posicées

A, B e C. S3o Paulo, SP, Brasil, 2014

Os instrumentos foram individualmente embalados
em papel grau cirdrgico e submetidos a esterilizagdo em
autoclave a vapor saturado sob pressdao com pré-vacuo,
da marca Cisa®, modelo 6412HF, com capacidade 558
litros, microprocessada, termicamente qualificada, para
a esterilizagdo de instrumental cirdrgico a temperatura

de 134°C por 5 minutos.

p.usp.br/rlae

Depois da esterilizagdo, no interior da cabine de
protecdo bioldgica e utilizando-se técnica asséptica,
o instrumental foi desmontado, e cada suporte de
papel do indicador bioldgico foi semeado no meio de
cultura de Tryptic Soy Broth (TSB), incubado a 56°C
por 21 dias. Ndo havendo crescimento microbioldgico
depois desse periodo, os tubos foram submetidos a
um choque térmico, durante 20 minutos a 80°C, com
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reincubagdo por 72 horas a 56°C para leitura final®3,
Este Ultimo procedimento visou estimular a germinagdo
dos esporos eventualmente sobreviventes ao processo
de autoclavagdo.

OsmeiosdeculturaTSB, utilizadosnosexperimentos,
foram preparados a partir do meio desidratado,
obedecendo a recomendacdo do fabricante¥. Para o
controle de esterilizagdo dos meios de cultura, 5% do
total dos tubos de meio foram incubados a 36°C, durante
7 dias®; ndo havendo crescimento microbioldgico em

nenhuma das amostras.

Resultados

Os resultados dos experimentos estao apresentados
na Tabela 1. Os
crescimento satisfatdrio, confirmando o desafio imposto

controles positivos acusaram
aos experimentos e demonstrando a viabilidade do meio
de cultura e as condigdes de incubacdo apropriadas para

germinagdo dos esporos.

Tabela 1 - Resultado das culturas dos suportes de papel impregnados com os esporos, retirados dos Indicadores

Bioldgicos (IB), introduzidos no instrumental laparoscépico previamente montado a esterilizagdo (Grupo Experimental),

do Controle Negativo e Positivo. Sdo Paulo, SP, Brasil, 2013

Grupos de Estudo Tipo de instrumental

Culturas

ics *
N Posicéo IB +ltotal

Grupo Experimental

Pinca laparoscopica

Trocarte

Controle Negativo

Pinca laparoscopica

Trocarte

Controle Positivo

185 0/185
0/185
0/185
0/185
0/185
0/185
0/5
0/5
0/5
0/5
0/5
0/5
30 30/30

185

m m O O W >» m m OO W >

*IB (Indicador Bioldgico).

Discussao

A presente investigagdo laboratorial controlada
demonstrou sucesso na esterilizagdo a vapor saturado
sob pressdo, do instrumental laparoscépico montado, o
que comprova a seguranca microbioldgica desta pratica.
Utilizou-se autoclave termicamente qualificada nos
parametros recomendados para esterilizagdo a vapor
saturado sob pressdo com pré-vacuo, temperatura de
134°C por 5 minutos®%, associado a contaminagao
desafio de esporos do Geobacillus stearothermophilus
ATCC 7953 na concentragdo de trés vezes 10° UFC,
testes de esterilidade com método de inoculacdo direta
e com tamanho amostral que permitiu demonstrar a
robustez dos resultados.

A autoclavacdo do instrumental laparoscépico
montado é uma realidade nas instituicdes de saude
brasileiras”, contrariando as recomendacgdes classicas
que orientam que os instrumentos cirlrgicos estejam
abertos, desmontados e com as superficies livres para a

esterilizacao?4%. O resultado da presente investigacao
trouxe forte evidéncia cientifica da seguranca da
esterilizagdo a vapor saturado sob pressdo, do
instrumental laparoscépico montado, subsidiando esta
pratica das instituicdes de salde brasileiras. O CME ao
disponibilizar o instrumental laparoscépico previamente
montado, facilita e agiliza sobremaneira o inicio do
procedimento cirdrgico.

A esterilizagdo do instrumental laparoscépico
montado também foi objeto de estudo de outras
pesquisas®19, com conclusdes desfavoraveis e favoraveis
quanto a pratica de autoclavar esses instrumentos
montados, embora alguns destes trabalhos suscitem
questionamentos metodoldgicos.

A primeira pesquisa® que teve como hipdtese
que o instrumento laparoscopico montado alcancaria
esterilidade, quando

a mesma seguranga de

comparado ao instrumental desmontado, utilizou

suspensdes de bactérias na forma vegetativa (Serratia
marcescens) e esporuladas (Bacillus subtilis e Bacillus
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stearothermophilus) para contaminagdo desafio de duas
pingas e dois trocartes (5mm e 10mm respectivamente)
laparoscépicos. A técnica de inoculagdo e recuperagdo
de micro-organismos foi por meio de swab, com
recuperacao dos micro-organismos desafio, tanto no
instrumental laparoscopico esterilizado montado como
no desmontado. Embora a técnica de recuperacdo
microbiana por swab permita uma avaliagao quantitativa,
apresenta algumas limitacGes quanto a dificuldade em
padronizar o arraste, o angulo e o grau de pressdo
aplicados durante o procedimento, incapacidade de
controlar a reprodutibilidade e a grande variabilidade
nos resultados®,

Na investigacdo desses autores® questiona-se o
fato de os mesmos ndo terem alcangado sucesso na
esterilizagdo com o material desmontado, considerada
a melhor pratica para autoclavacdo. Na presente
investigacdo, obteve-se sucesso na esterilizacdo a vapor
saturado sob pressdo do instrumental laparoscopico
montado, da mesma maneira que no desmontado.
Deve-se considerar o rigor metodoldgico utilizado, o
poder do tamanho amostral de 95%, a contaminagdo
desafio de esporos do Geobacillus stearothermophilus
em uma concentragdao muito superior a encontrada no
pior cenario da pratica clinica, associado aos testes de
esterilidade com método de inoculacdo direta, o que
garante a recuperagao total dos micro-organismos
viaveis, respeitando o tempo de incubagdo necessario
para que o0s eventuais esporos sobreviventes a
esterilizacdo tivessem tempo para germinar depois do
estimulo fisico do choque térmico.

Outra pesquisa® utilizou um dos componentes
do instrumental laparoscépico, trocarte 12mm, com
o limen totalmente preenchido com matéria organica
(carne para hamblrguer) e contaminagdo desafio
microbiano, para avaliar a eficacia da esterilizacéo,
utilizando temperatura de 132°C nos ciclos convencional
e flash, com tempo de exposicao de 10 e 3 minutos,
respectivamente. Todos os micro-organismos
vegetativos foram eliminados com esterilizagdo nos
ciclos convencional e flash. O preenchimento do IUmen
com matéria organica representou uma resisténcia para
o contato direto do vapor, similar ao que ocorre quando

o instrumental laparoscoépico é esterilizado montado.

Nas mesmas condicdes de desafio, com o
preenchimento do limen com matéria organica,
0os pesquisadores® também testaram indicadores

bioldgicos comercialmente disponiveis do Geobacillus
stearothermophilus ATCC 7953, introduzidos no interior
do lumen do trocarte com e sem preenchimento de
carne para hamburguer, e expostos a diferentes tempos
3, 4,5 6, 7 e 10 minutos. Nessas condigdes, foram
recuperados esporos com 3, 4, 5 e 6 minutos de

exposicdo. Somente com tempo de exposicao estendido
de 7 e 10 minutos houve destruicdo total dos esporos.
Esses resultados falam a favor da destruicdo microbiana
por meio do calor latente, apesar do cenario desafiador
guanto a contaminacdo desafio e presenga macica de
matéria organica.

Considerando-se que os parametros padronizados
para autoclave de vapor saturado sob pressdo com
pré-vacuo sdo 134°C por 4 minutos?%, a necessidade
dos pesquisadores® de expandir os tempos de
esterilizagdo para obter éxito na eliminagdo total dos
micro-organismos-testes pode estar relacionada com
a alta concentragdo de matéria organica utilizada
para o preenchimento do lumen dos trocartes, e ndo
obrigatoriamente ao fato de o instrumental estar
montado. A presente investigagdo utilizou o mesmo
desafio microbiolégico e obteve sucesso na destruicdo
dos esporos Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953,
utilizando o ciclo de esterilizagdo a vapor saturado sob
pressao a 134°C por 5 minutos.

Ainda outra pesquisa®?®, realizada para avaliar a
eficacia da esterilidade dos instrumentos laparoscopicos
de uso Unico, empregou como grupo comparativo 50
instrumentos equivalentes reutilizdveis autoclavados
previamente montados. Utilizou contaminagao
desafio com esporos bacterianos do Geobacillus
stearothermophilus ATCC 7953 acrescida de 10% de
sangue de carneiro. Os instrumentos foram submetidos
aos processos de limpeza automatizada em lavadora
ultrassonica com fluxo intermitente e limpeza manual
antes da montagem e esterilizagdo a vapor saturado sob
pressdo com pré-vacuo, a temperatura de 134°C por 5
minutos. Nao houve recuperagcao do micro-organismo-
teste naquele grupo, o que reforga a possibilidade de
seguranca da esterilizagdao a vapor saturado sob pressao,
dos materiais montados.

Os pesquisadores® ao realizarem a limpeza do
material, certamente, reduziram a contaminagao,
ndo sendo possivel quantificar qual foi o real desafio
imposto nos experimentos para avaliar a esterilizagdo
do material montado. Diferentemente, na presente
investigacdo, foram colocadas trés unidades de suporte
de papel Geobacillus

impregnadas com esporos

stearothermophillus 10 UFC, no interior de cada

instrumento laparoscopico antes da esterilizagdo
configurando um desafio de trés vezes 10 UFC do

micro-organismo teste por unidade amostral.
Concluséo

A esterilizagdo a vapor saturado sob pressdo

do instrumental laparoscépico montado é

microbiologicamente segura, rompendo o paradigma
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das recomendacles classicas de que todo material
deve ser autoclavado desmontado obrigatoriamente.
Os resultados desta investigacdo, nas condicdes dos
experimentos, trazem fortes evidéncias cientificas
para subsidiar uma revisdo sistematica sobre o tema
e respaldar a tomada de decisdo quanto a seguranga
microbioldgica da esterilizagdo a vapor saturado sob
pressdo, do instrumental laparoscépico montado.
Adicionalmente, enseja-se que esses resultados também
subsidiem os legisladores, para que seja formalizada
a possibilidade de autoclavagdo do instrumental

laparoscépico previamente montado.
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