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AO PRESIDENTE DA COMISSAO DO CONSORCIO INTERFEDERATIVO DE
SAUDE DA REGIAO DE IRECE - BA.

C/C TRIBUNAL DE CONTAS DO MUNICIPIO E MINISTERIO PUBLICO DO
ESTADO DA BAHIA

EDITAL DE PREGAO PRESENCIAL N° 12/2020.

A PRODULABOR COMERCIO E DISTRIBUICAO LTDA, pessoa juridica de
direito privado, com sede na Rua Coronel José Galdino de Souza, n. 225, lojas
1 a 6, Rio Vermelho, Cidade Salvador — BA, inscrita no CNPJ/MF sob o n°
03.142.253/0001-98, vem a presenca de Vossa Exceléncia, neste ato
representada na forma de seu Contrato Social, mui respeitosa e
tempestivamente, na qualidade de licitante, com fulcro no artigo 41, §2° da Lei
8.666/93 e item 21.1 do instrumento convocatoério, apresentar

IMPUGNACAO AO EDITAL DE PREGAO PRESENCIAL N° 12/2020

Pelas razoes adiante descritas:

I - DOS FATOS E DO DIREITO

Em breve resumo trata-se de licitacdo na modalidade pregao
presencial de n° 12/2020, promovida pelo CONSORCIO INTERFEDERATIVO
DE SAUDE DA REGIAO DE IRECE, visando o fornecimento de contraste e
materiais para aplicacdo, para atender as necessidades na demanda da
policlinica da saude da regido de Irecé-BA, nos termos e condi¢cdoes constantes
no Edital e seus anexos.

Fato é que, da analise do referido Edital foi possivel detectar vicios,
os quais devem ser imediatamente sanados, sob pena de se anular todo o
procedimento uma vez que o aludido instrumento convocatério esta
direcionado a um unico fabricante, no que tange ao LOTE 01 - CONTRASTE,
MEIO DE CONTRASTE PARA RESSONANCIA MAGNETICA COM
GADOLINIO A BASE DE GADOTERIDOL, EM FRASCO/AMPOLA 10 ML, fato
que limita a participacao de diversas empresas prejudicando o pregao,
encontrando-se assim o presente Edital em desconformidade com a Lei de
Licitacoes e Contratos Administrativos.

E imperioso ressaltar, que em outros Consoércios Publicos de
Policlinicas adotaram uma padronizacdo que atende as suas demandas e
possibilita a ampla concorréncia do item em questao. Exemplos:

A) Modalidade Pregao Eletronico n° 001/2020 - Processo
Administrativo 041/2020 — LOTE UNICO - ITEM 4 da Policlinica
de Ilhéus/Itabuna, o qual descreve CONTRASTE, MEIO DE
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CONTRASTE PARA RESSONANCIA MAGNETICA COM
GADOLINIO A BASE DE ACIDO GADOTERICO,
GADOPENTETATO, ouU GADODIAMIDA ouU
GADOVERSETAMIDA, (0)9] GADOTERIDOL EM
FRASCOS/AMPOLA 10 ML;

B) CONSORCIO PUBLICO INTERFEDERATIVO DE SAUDE DA
REGIAO DE FEIRA DE SANTANA/BA, modalidade Pregao
Presencial SRP n°® 001/2020 - Processo Administrativo
008/2020 — LOTE UNICO - ITEM 170 - CONTRASTE, MEIO DE
CONTRASTE PARA RESSONANCIA MAGNETICA COM
GADOLINIO A BASE DE  ACIDO GADOTERICO,
GADOPENTETATO, ou GADODIAMIDA ou
GADOVERSETAMIDA, ou GADOTERIDOL EM
FRASCOS/AMPOLA 10 ML;

C) CONSORCIO PUBLICO INTERFEDERATIVO DE SAUDE DE
IRECE/BA, modalidade Pregdo Presencial n°® 012/2018 -
Processo Administrativo 010705/2018 - LOTE 2 - ITEM 1 -
MEIO DE CONTRASTE PARA RESSONANCIA MAGNETICA COM
GADOLINIO A BASE DE GADOPENTETATO OU GADODIAMIDA
ou GADOVERSETAMIDA ou GADOTERIDOL, EM
FRASCO/AMPOLA DE 60 ML.

Importante visualizar que neste ultimo topico apresentamos a vossa
descricao do pregao realizado em 2018, que apesar de nao atender
integralmente todos os acidos disponiveis no mercado (faltando adicionar o
ACIDO GADOTERICO), porém, possibilitava uma maior concorréncia, sem
permitir direcionamento.

Sendo assim, resta claro que o presente instrumento convocatoério
diverge do disposto na Lei de Pregao, n. 10.520, pois nesta consta que os bens
e servicos os quais poderiam ser licitados pela Administracao Publica na
modalidade Pregdo devem ser somente os bens e servicos comuns, cujos
padroes de desempenho e qualidade podem ser objetivamente caracterizados
em Edital, por meio de especificacoes usuais praticadas no mercado.

Prevé o art 1° da lei 10.520, a qual institui em nosso ordenamento
juridico a modalidade Pregao:

“Art. 1° Para aquisicao de bens e servicos comuns, podera ser
adotada a licitacdo na modalidade de pregdo, que sera regida
por esta Lei. Paragrafo tinico. Consideram-se bens e servicos
comuns, para os fins e efeitos deste artigo, aqueles cujos
padroes de desempenho e qualidade possam ser objetivamente
definidos pelo edital, por meio de especificacées usuais no
mercado.”

Deste modo, verifica-se que nosso ordenamento juridico estabelece
que apenas bens e servicos comparaveis entre si, os chamados commodities,
podem ser licitados pela modalidade denominada Pregédo, pois sao de bens de
baixa complexidade e de absoluta similaridade, os quais oferecidos por
diversas empresas permitem que a decisdo de compra se dé com base
exclusiva no melhor preco.
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O certame licitatorio tem como principio basilar a isonomia entre os
licitantes, buscando ainda a maxima competividade, com o fim de alcancar a
proposta mais vantajosa a Administracao Publica. Sendo assim, é vedada
exigéncias editalicias que apenas impedem a participacido de empresas na
licitacao, ferindo o principio da isonomia, conforme ensina o professor
Marcgal Justen Filho!:

“Ndao se admite, porém a discriminagdo arbitrdaria, produto de
preferéncias pessoais e subjetivas do ocupante do cargo
publico. A licitagcdo consiste em um instrumento juridico para
afastar a arbitrariedade na selecdo do contratante.” “Assim, o
ato convocatério viola o principio da isonomia quando: a)
estabelece discriminacao desvinculada do objeto da licitacdo; b)
prevé exigéncia desnecessdria e que ndo envolve vantagem
para a Administragcdo; c) impée requisitos desproporcionados
com necessidades de futura contratagdo; d) adota discriminag¢do
ofensiva de valores -constitucionais ou ilegais.” “Veda-se
clausula desnecessdria ou inadequada, cuja previsdo seja
orientada ndo a selecionar a proposta mais vantajosa, mas a
beneficiar particulares. (...) A incompatibilidade poderda derivar
de a restricdo ser excessiva ou desproporcionada as
necessidades da Administracdo. Poderd, também, decorrer da
inadequacdo entre a exigéncia e as necessidades da
Administragdo.” (grifos nosso)

Neste sentido, também nos ensina mestre Adilson Abreu Dallari em
sua obra Aspectos Juridicos da Licitacdo com relacao a elaboracao dos editais
afirma “que o essencial € que nao se incluam clausulas de favorecimentos ou
de discriminacao em favor ou contra determinados interessados.” E mais
adiante a pagina 107, o ilustre autor continua:

“O edital € um instrumento de chamamento, e deve servir para
trazer pessoas, e nao para impedir que pessoas que
efetivamente poderiam contratar se afastem da licitacdo. O
edital ndo pode conter clausulas que representem barreiras
impeditivas de participacdo no procedimento, a quem
realmente tem condicoes de participar ou a quem realmente
esteja disposto a se instrumentar para participar”.

Em observancia a estes principios, a Lei n® 8666/93 em seu artigo
7°, § 5% veda expressamente a preferéncia por marca ou descricao de
especificacao exclusiva, com o fim de impedir qualquer discriminacdo entre os
licitantes, conforme passamos a verificar: Art. 7°, § 5°, Lei n°® 8666 /93:

“E vedada a realizacdo de licitacdo cujo objeto inclua bens
e servicos sem similaridade ou de marcas, caracteristicas e
especificacées exclusivas, salvo nos casos em que for
tecnicamente justificavel, ou ainda quando o fornecimento de
tais materiais e servicos for feito sob o0 regime de

' FILHO, Marcal Justen. Comentéarios a Lei de Licitacées e Contratos Administrativos —
8? edicao, Dialética — 2001, pags.60, 61 e 78.
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administracdo contratada, previsto e discriminado no ato
convocatoério.” (grifo nosso)

Sendo assim, se o instrumento convocatério nao for imediatamente
retificado tecnicamente, a empresa vencedora do certame sera uma ofertante
dos produtos da marca BRACCO IMAGING DO BRASIL IMPORTACAO E
DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS LTDA qual seja o produto PROHANCE
(ACIDO GADOTERIDOL), comprovando que as razoes acima expostas sao
veridicas e caracterizando ainda o direcionamento do Edital a uma
determinada marca e metodologia impedindo a competividade e isonomia,
principios resguardados pela Lei de Licitacao.

Ademais, salientamos que o referido vicio se ndo sanado através da
retificacdo do Edital, podera acarretar na anulacao do processo licitatorio
pelo Tribunal de Contas competente, fato que, acarretaria em prejuizo ainda
maior a Administracdo Publica, pois esta arcaria com o 6nus e delonga de
uma nova licitacdo. Isto porque, ndo pode a livre concorréncia ter sua eficacia
frustrada por exigéncia desnecessaria, a qual somente vincula o fornecimento
a uma Unica fabricante, a BRACCO IMAGING DO BRASIL IMPORTACAO E
DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS LTDA enquanto outras diversas
empresas que podem oferecer bens similares.

Neste sentido, encontramos acordao proferido pelo Tribunal de
Justica do Rio Grande do Sul:

“Visa a concorréncia publica fazer com que o maior numero de
licitantes se habilitem para o objetivo de facilitar aos orgaos
publicos a obtencao de coisas e servicos mais convenientes a
seus interesses. Em razdo deste escopo, exigéncias
demasiadas e rigorismos inconsentaneos com a boa exegese da
lei devem ser arredados.” (RDP 14:240)

Conforme exposto, a Doutrina e a Jurisprudéncia sdo unanimes ao
afirmar que a licitacdo deve buscar o maior numero de participantes,
estimulando a concorréncia, vez que a Administracdo s6 tem a ganhar ao
receber diversas propostas, de onde certamente surgira aquela mais
interessante e vantajosa para o erario e, indiretamente para toda a
coletividade.

No que tange aos CONECTORES EM PVC DEHP FREE PARA
RESSONANCIA E TOMOGRAFIA solicitados nos lotes 1 e 2, verifica-se a
solicitacao da apresentacao de laudo cientifico ou publicacio em
periodico que garanta sua efetividade como barreira de contaminacao
microbiana, documento que s6 burocratiza o edital, indo de encontro a lei
de desburocratizacao sancionada em 2019. Sendo que esses documentos
ja foram apresentados a ANVISA durante o processo de registro do
produto, antes da liberacao para comercializacao.

Deste modo, concluimos que a manutencao do presente edital
caracteriza violacao aos principios da Legalidade, Isonomia e Competitividade,
aqui aplicaveis por forca de expressa previsao legal, artigo 3° da Lei 8666/93,
maculando de vicio de nulidade o presente processo licitatério.

IT - DO PEDIDO
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Pelo exposto, nota-se vicio insanavel no EDITAL DE PREGAO
PRESENCIAL N.° 12/2020, que fere os fundamentos de uma
licitacdo publica tornando impossivel a participacdo de outras
empresas no certame.

Pedimos que V.S.?, na atribuicao de representante desta douta
comissao, reforme o LOTE 1 — Item 1 Anexo I do Edital, adicionando
as demais nomenclaturas dos acidos existem no mercado (MEIO DE
CONTRASTE PARA RESSONANCIA MAGNETICA COM
GADOLINIOO A BASE DE ACIDO GADOTERICO,
GADOPENTETATO, OU GADODIAMIDA OU GADOVERSETAMIDA,
OU GADOTERIDOL EM FRASCOS/AMPOLA 10 ML) permitindo a
apresentacdo de produtos similares, de outros fabricantes,
mediante lancamento de novo edital ou retificando o ja publicado,
com a finalidade de amparar as bases reais de uma licitacdo, na
expectativa de que nao exista restricoes ao carater competitivo do
certame.

Solicitamos, no tocante aos CONECTORES EM PVC DEHP FREE
PARA RESSONANCIA E TOMOGRAFIA, solicitados nos lotes 1 e 2
respectivamente, que seja retirada a solicitacao do laudo cientifico
ou publicacdo em periodico, uma vez que o mesmo faz parte do
processo de registro e liberacdo do produto pelo fabricante junto ao
setor de registro da ANVISA, fator determinante para que o produto
seja liberado ao mercado.

Grifa-se que somente mediante a correcdo do instrumento
convocatorio que os principios publicos da isonomia e legalidade
serao aplicados, igualando as licitantes no uUnico intuito de
conseguir a melhor oferta para a Administracdo Publica, além de
trazer ao ato administrativo a legalidade necessaria.

Termo em que pede deferimento.
Salvador, 10 de agosto de 2020

AJW R tloncoins Qundeirs—
F 4
ey

PRODULABOR COMERCIO E DISTRIBUICAO LTDA
CNPJ: 03.142.253/0001-98

NOME: ARY BITTENCOURT PINHEIRO

CARGO: SOCIO ADMINISTRADOR

CPF N° 008.394.865-10

Pagina 5 de 5



T

Oficio CRSI N2 022/2020

A

Comissdo Permanente de Licitagdo do CRSIrecé

A/C Pregoeira Carla Rocha

Assunto: Oficio

Anexo: Parecer técnico

Senhora Pregoeira,

CONSORCIO PUBLICO INTERFEDERATIVO DE SAUDE DA REGIAO DE IRECE

Irecé, 13 de agosto 2020.

Rn (3.08. 2020
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Conforme solicitagac de V. $2., segue em anexo parecer técnico sobre pedido de impugnacao do edital
012/2020 para fornecimento de contrastes radioldgicos, com fornecimento de bomba injetora de
contrastes para tomografia e insumos através de comodato para atender demanda da Policlinica
Regional de Saude de Irecé,

Aproveitamos a oportunidade para a apresentar a V. S, votos de estima e consideragao.

Atenciosamente,

’ G PN

ARILIA RODRIGUES DE OLIVEIRA SANTOS

Diretora Administrativa

CRSlrecé
™
\NWAE

ALCIDES CAVALCANTE LIMA NETO

Diretor Executivo
CRSlrecé

RECEBIDO
am &a}ﬂi&.ﬁaﬂ
A
R

Avenida Raimundo Bonfim, 521 — Bairro Coopirecé
44.900-000 Irecé-BA
csrirece@gmail.com
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ISPOSTA DE RECURSO — REFERENTE AO PREGAO PRESENCIAL 012/2020

Trata-se do processo Licitatorio na modalidade Pregdo presencial. cujo o Objeto resume-se
em registro de pregos para compra futura no fornecimento de Contrastes Radioldgicos, bem como
fornecimento de Bomba Injetora de contrastes para Tomografia Computadorizada no Regime de
comodato ¢ Insumos para utilizagao das bombas de Ressondncia ¢ Tomografia,

Sobre o recurso Interposto pela empresa PRODULABOR COMERCIO E
DISTRIBUICAO LTDA. alegando a restricio de outros meios de contastes e Insumos a sua

eficiéncia e certificado na ANVISA.

Fundamentacio

Seguindo as diretrizes da Sociedade Brasileira de Radiologia quanto ao uso de Contaste
que segue as unicas diretrizes existentes no Mundo, as Escolas Norte Americana e Europeia que
avaliam o uso de Contrastes Gadolinio em pacientes com Fibrose Nefrogénica Sistémica (FNS).

A FNS € uma doenga muito grave, muitas vezes fatal e que ndo tem tratamento efetivo,
mas o grupo de risco para o desenvolvimento dela é mais restrito do que o imaginado inicialmente.
Este fato é bastante promissor, pois muitas doengas tém na ressondncia magnética (RM) com o uso
de gadolinio a ferramenta de maior eficacia diagnostica. e o ndo uso deste contraste reduziria o

poder diagnostico deste método,
Diretriz norte-americana
Em caso de Insuficiéncia Renal cronica -IRC. o paciente deve ser alertado sobre os riscos

da inje¢do intravenosa do gadolinio, sempre havendo uma avaliagio criteriosa sobre a relagdo

risco/beneficio.
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Para os pacientes com [R graus 1 ¢ 2 (¢learance estimado de creatinina entre 60 e 90

mL/min/1,73 m2) é sugerido que nao seja utilizada a gadodiamida (Omniscan®).

Quando a relago risco/beneficio favorece a realizagio de RM em pacientes com IR grau 3
(clearance estimado de creatinina entre 30 e 59 mL/min/1.73 m2). deve ser considerada a utilizagio
da menor dose possivel que permita uma imagem com valor diagnostico (se possivel meia dose,

especialmente se ha 4 disposigdo um aparelho de 3 tesla).

Nos casos de pacientes com IR graus 4 e 5 (clearance estimado de creatinina < 30
mL/min/1.73 m2), a administragio de gadolinio é mais problematica, e deve ser lembrado também
gue nestes pacientes a administracdo de contraste iodado pode piorar ainda mais a fungéo renal, o
que dificulta em muito a conduta diagnostica nestes pacientes.

Progressivamente, em comparaglio com os pacientes com IR grau 3, nos pacientes
portadores de IR graus 4 e 5 cada vez mais a discussiio risco versus beneficio pende a favor dos
riscos, que se avolumam neste subgrupo. Nos pacientes dialiticos, quando decidido que o beneficio
¢ maior do que o risco. sugere-se o esquema de dialise semelhante aos pacientes com IRC grau 3.

A orientagdo geral ¢ de que nos pacientes com clearance estimado de creatinina < 15
mL/min/1,73 m2 a injegéio de gadolinio deve ser evitada.

Nos casos de IRA, deve-se considerar a possibilidade de aguardar a melhora da fungiio
renal antes de realizar a RM contrastada. Cuidado especial deve ser tomado nos pacientes com
insuficiéncia hepatica (sindrome hepatorrenal) e pos-transplante hepatico.

Resumindo, pacientes com grau 3 (clearance estimado de creatinina entre 30 e 59
mL/min/1,73 m2) foram considerados de baixo risco ou sem risco para o desenvolvimento de FNS
na dose de 0,1 mmol/kg (habitual) ou dose menor. Nio ha evidéncia de risco de desenvolvimento de
FNS para os pacientes com clearance estimado de creatinina acima de 60 mL/min/1.73 m2. e nesies

casos € seguro 0 uso de gadolinio na dose habitual (0,1 mmol/kg) ou menor.
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Diretrizes europeias

A European Society of Urogenital Radiology (ESUR) Contrast Media Safety Committee
definiu as indicagdes do uso de gadolinio na RM, e posteriormente a European Society of Magnetic

Resonance in Medicine and Biology (ESMRMB) adotou estas diretrizes.

Estas comissdes consideraram pacientes de alto risco para o uso de gadolinio os com IRC
graus 4 e 5 (clearance estimado de creatinina < 30 mL/min/1.73 m2), incluindo aqueles que
precisam de dialise e os com redugio da fungdo renal que foram ou serdo submetidos a transplante
de figado. Pacientes com risco menor seriam os com IRC grau 3 (clearance estimado de creatinina

entre 30 e 59 mL/min/1,73 m2) e criangas menores do que um ano de idade.

As diretrizes europeias definiram ainda as condutas de acordo com o tipo de gadolinio que

vai ser utilizado e portanto, para cada tipo diferente uma orientagdo particular deve ser seguida.

Os seguintes tipos de contraste d base de padolinio

- Gadodiamida (Omniscan®)
- Gadopentetato dimeglumina (Magnevist®)
- Gadoversetamida (Optimark®)

Sao contraindicados por apresentar Alto Risco de FSN para os pacientes com [RC graus 4
e 5. mesmo recebendo dialise, e aqueles com reducfio da fungdo renal que foram ou serio
submetidos a transplante de figado. Estes contrastes devem ser utilizados com cautela nos pacientes
com IRC grau 3 e nas criangas menores do que um ano de idade. A ESUR sugere que os niveis de

creatinina sejam medidos em todos os pacientes antes da inje¢io destes trés tipos de gadolinio.

- Gadobenato dimeglumina (Gd-Bopta®)
- Gadofosveset trissodico (Vasovist®)

- Gadoxetato dissodico (Primovist®).
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Esses apresentam risco intermediario associado a FNS. Podem ser utilizados com doses
menores e mesma eficacia, e nestes casos ndo é necessdria a deteecdio dos niveis de creatinina para o

uso destes agentes (exceto em [R graus 4 e 5).

- Gadobutrol (Gadovist®)
- Gadoterado meglumina (Dotarem®)

- Gadoteridol (Prohance®)

Fsses apresentam baixo risco para o desenvolvimento de FNS. Independentemente da
fun¢@o renal. o comité sugere que a menor dose diagnostica possivel seja utilizada e que. se houver
indicagdio clinica adequada, o gadolinio pode e deve ser utilizado como uma robusta ferramenta
diagnostica.

Estudos recentes demonstraram que ha redugio do risco de desenvolvimento de FINS com
0 uso mais parcimonioso do contraste paramagnético, incluindo a dosagem correta — a menor

possivel que permita a obtengéio de imagens com adequado valor diagnostico.

Conforme observado acima. ha variagdes nas condutas, porém tanto na escola europeia

L i . i o . )
como na norte-americana, os pacientes com clearance estimado de creatinina > 30 mL/min/1.73 m=
podem. pelas novas orientagdes, receber gadolinio, porém. sempre com cautela em relagdo a dose

administrada. Cautela ¢ também sugerida no uso de criangas menores do que um ano de idade.

Nos casos de IRC graus 4 ¢ 5, apesar de em ambas as diretrizes serem considerados o
grupo de risco para o desenvolvimento de FNS, as normativas variam, mas o que se pode notar ¢
a necessidade de bom senso quando se avalia risco versus beneficio. Estas orientagdes tambem se

aplicam & IRA. com especial cuidado com a sindrome hepatorrenal.

Portanto, a escolha da Substancia Gadoteridol, esta baseada em estudos e Diretrizes que
norteiam o uso de Contrasies em pacientes para que se evite complicagdes pelo seu uso em

pacientes acometidos por algumas patologias. Quanto ao insumo gquestionado pela empresa

PRODULABOR, segue em anexo Registro da An;jsa do produto e Tese de Doutorado avaliando a
,-l'; '] r

Biosseguranca do mesmo.
George

{34
| |
George Santsana Figlilciredu

Farmacéutico Fulitﬁn ica
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Biosseguranca: avaliagao da eficacia de valvulas antirrefluxo
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MARCELA PADILHA FACETTO AZEVEDO

Biosseguranga: avaliagao da eficacia de valvulas antirrefluxo

em sistemas de infusdo na radiologia

Tese apresentada a Escola de Enfermagem
de Ribeirdao Preto da Universidade de Sao
Paulo, para obtengao do titulo de Doutor em
Ciéncias, Programa de Pds-Graduagéo

Enfermagem Fundamental.

Linha de pesquisa: Doengas Infecciosas:
problematica e estrategias de enfrentamento.

Orientador: Evandro Watanabe

RIBEIRAQ PRETO
2018



Autorizo a reproducéo e divulgagéo total ou parcial deste trabalho, por qualguer meio convencional ou
eletrdnico, para fins de estudo e pesquisa, desde gue citada a fonte.

Azevedo, Marcela Padilha Facetto

Biosseguranga: avaliagao da eficacia de valvulas antirrefluxo em sistemas de
infusdo na radiologia. Ribeirao Preto, 2018.

73p. il ;30 cm

Tese de Doutorado, apresentada a Escola de Enfermagem de Ribeirao
Preto/USP. Area de concentracao; Enfermagem Fundamental.
Orientader: Evandro Watanabe

1. Conectores. 2. Diafragmas flexiveis. 3. Difusdo. 4. Pressao. 5. Staphylococcus
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RESUMO

AZEVEDO, M. P. F. Biosseguranga: avaliagao da eficacia de valvulas antirrefluxo em
sistemas de infusédo na radiologia. 2018. 73f. Tese (Doutorado em Ciéncias) — Escola
de Enfermagem de Ribeirdo Preto, Universidade de Sdo Paulo, 2018.

Na radiologia, valvulas antirrefluxo (VARs) sao utilizadas em tubos de infusdo para
realizacdo de exames de ressonéncia 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
contaminacgéo e do risco de infecgéo em sistemas de infusao. Uma Reviséo Integrativa
(RI) a respeito das VARs utilizadas na area da saude foi realizada no que concerne
os aspectos fisicos, de funcionalidade e microbiologicos. A pressao 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 inspegéo visual, em contra fluxo, mediante
a liberagao de bolhas de ar em um recipiente com agua, por meio de simulagao
artificial da pressdo da corrente sanguinea humana (SAPCSH). A estrutura e
integridade das VARs foram identificadas por inspecao visual. A performance de
colunas de ar interpostas por agua em conectores com VARs foi analisada por
inspecgao visual (SAPCSH). A distancia da difusao de um contaminante (cristal violeta)
através de conectores com VARs foi mensurado por inspecdo visual e
espectrofotdmetro (SAPCSH). A eficacia das VARs, em contra fluxo, como barreira de
contaminaga@o bacteriana foi avaliada em um experimento bacterioldgico (SAPCSH).
Um procedimento operacional padrao (POP) foi elaborado para direcionar a pratica
adequada do manuseio dos conectores com VARs, visando a biosseguranga,
controles da contaminacdo e do risco de infecido em sistemas de infusdo em
radiologia. Os resultados demostraram que houve diferenga entre as pressdes
maximas suportadas pelos DFs dos Patient-sef®: integros (média e desvio padrao:
595,44 + 39,38psi) e rompidos (media e desvio padrao: 90,22 + 31,26psi), em contra
fluxo (p<0,0001). Por outro lado, os Patient-set® com os DFs rompidos nio
demonstraram falha na funcionalidade das VARs, mediante a auséncia da liberacio
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-sef® com DFs integros e rompidos.
Além disso, a maior distancia de difusdo do cristal vicleta foi de 30% (6¢cm) do
comprimento do conector (20cm) do Patient-sef®, Outrossim, a técnica de mensuracgdo
por espectrofotdmetro (absorbancia) foi mais sensivel do que por inspecao visual para
esse proposito. As VARs dos Patient-set® mostraram eficicia como barreira de
contaminagao bacteriana (Staphylococcus aureus resistente a meticilina, 10psi por
2h30min). Ademais, um POP foi elaborado e validado para a utilizaggo e manuseio
dos Patient-set®, visando a biosseguranca na pratica clinica, controles da
contaminagéo e do risco de infecgao em sistemas de infusao em radiologia como
recomendac¢do original a ser disponibilizada a todos os profissionais da area. Em
suma, a biosseguranga dos sistemas de infusdo na radiologia depende de varios
aspectos fisico, de funcionalidade e microbiologico das VARs atrelados a execugao
adequada na pratica clinica. Além disso, pesquisas adicionais sao necessarias para
elucidar questionamentos futuros sobre 0 uso seguro das VARS.

Palavras-chave; Conectores. Diafragmas flexiveis. Difusdo. Pressao. 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, nen-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 investigale 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 bactericlogical 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-sef”: whale (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-sef® 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-sef® with whole and broken FDs. Besides, the
longest diffusion distance of crystal violet was 30% (6cm) of connector length (20cm)
of Patient-set®. Furthermore, the measure technique by spectrophotometer
(absorbance) was more sensitive than by visual inspection for this purpose. Patient-
sel® 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.
Eesides, 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: evaluacion 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 infusion para
ejecucion de examenes de resonancia magnetica y tomografia computarizada. El objetivo
de esta investigacion fue chequear procedimientos asociados al uso de VARs en
examenes radiolégicos, 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 Ia salud en lo que
concierne a los aspectos fisicos, funcionales y microbioldgicos. 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 liberaciéon 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 coneclores con VARs fue chequeado por inspeccion visual (SAPCSH). La
distancia de la difusion de un contaminante (cristal vicleta) a través de conectores con
VARs fue medido por inspeccion visual y espectrofotometro (SAPCSH). La efectividad de
las VARSs, en contra flujo, como barrera de contaminacion bacteriana, fue evaluada en un
experimento bacteriolégico (SAPCSH). Un procedimiento operacional estandar (POE) fue
desarrollado para dirigir |a 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: 59544 + 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 sefalaron fallas en la funcionalidad de las VARs,
mediante |a falta de liberacion de burbujas de aire. Ademas, las VARs de los Patient-sef®
sefialaron DFs rotos, pero las otras estructuras permanecieron intactas. Las columnas de
aire pueden ser comprimidas y desplazarse a través de los FPalieni-set® con DFs intactos
y rotos. Adicionalmente, la mayor distancia de difusion del cristal violeta fue del 30% (6
cm) de |a longitud del conector (20 cm) del Patieni-set®. Asimismo, la técnica de medicion
por espectrofotometro (absorbancia) fue mas sensible que por inspeccion visual para este
fin. Las VAR de los Patient-set® demostraron efectividad como barrera de contaminacién
bacteriana (MRSA, 10psi por 2h30min). Ademas, un POE fue desarrollado y validado para
la utilizacién y manejo de los Patient-set®, visando la bioseguridad en |a practica clinica,
controles de la contaminacion y del riesgo de infeccién 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 infusion en
radiologia depende de varios aspectos fisicos, funcionales y microbioldgicos 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 VARs.

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

Atualmente, com o aumento da expectativa de vida e das doencas crdnico-
degenerativas houve um crescimento expressivo na realizacdo de exames
radiologicos, todavia destaca-se a necessidade do cumprimento das medidas
relacionadas a biosseguranga.

De acordo com a definicdo de Razaboni (2005), "biosseguranga é o conjunto de
acoes voltadas para a prevengao, minimizacao ou eliminagio de riscos inerentes as
atividades de pesquisa, produgao, ensino, desenvolvimento tecnoldgico e prestagao
de servicos, visando a saude do homem, dos animais, a preservagao 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 injecao (TUNARIU; KAYE; SOUZA; 2012).

A enfermagem desempenha papel importante no controle da contaminagao dos
sistemas de infusao e na prevencgao do risco de infecgdo, na medida em que participa
da manutengao da biosseguranga e do ambiente biologicamente seguro.

O cuidado em saude € constantemente desafiado por infecgdes, que resultam
no agravamento das doengas, no aumento do periodo de internagdo, e na elevagao
dos indices de mortalidade. Assim, a problematica das infecgdes mobiliza a atengédo
de pesquisadores, de 6rgaos e associagdes, na tentativa de prevenir e controlar a sua
ocorréncia (BRASIL, 2010a,b; BRASIL, 2017).

No que concerne ao assunto conectores com VARs é importante levar em
consideracao as infecgbes 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, sequndo 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 disseminagéao destas doengas (SHERRIFF; MAYON-
WHITE, 2003). As taxas de ICS podem ser reduzidas nas instituigbes de sadde com
a implementagdo das recomendagoes do CDC (Centers for Disease Conlrol and
Prevention) - (CDC, 2011).

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

em cacho de uva e anaerobias facultativas, sendo que o Sitaphylococcus aureus
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apresenta colénias de coloragao amarelada (aureus = dourado). O Staphylococcus
aureus resistente a meticilina (MRSA) &€ um ameacga importante nas infecgdes
relacionadas a assisténcia a satde (IRAS) e também na comunidade.

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

A radiologia esta intrinsecamente relacionada ao desenvolvimento tecnoldgico e
€ uma especialidade médica que se renova e avanga 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 aquisicao de informacgoes 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 coneclores e apresentam reconhecido valor no diagndstico de possiveis
patologias € nas decisoes terapéuticas. Destaca-se que a RM realiza exames mais
especificos do que TC (FERAZELLA; RODBY, 2007; FACINA, 2011).

Figura 1 - Vista panoramica da injetora de contraste (Nemoto, Taquio, Jap&o).

Fonte: Nemolo, Téquio, Japao.
https:iwww. google.com.br/search?q=injetora+de+contraste+da+nemoto

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

modelos e sao acopladas aos conectores de PVC para a transferéncia de contrastes
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e/ou solucao fisiolodgica (Figura 2-B) através do Patient-sef® (Empresa Alko do Brasil
Indistria 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 (Transferfilf) - (Empresa Alko do Brasil Industria e
Comércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ, Brasil); C) conector com valvula antirrefluxo
(Patient-set”) - (Empresa Alko do Brasil Inddstria € Comércio Ltda, Rio de Janeiro,
RJ, Brasil).

A |

i By ‘ f 4

IV

] i | ¥

P T

Fonte: A e B) Empresa Alko do Brasil Indistria e Comércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ, Brasil
(htip:/iwww.alkodobrasil.com.br); C) elaborada pela autara.

o - S

Assim, esta pesquisa apresenta relevancia cientifica e e justificavel, pois a
biosseguranga & fundamental para garantir os controles da contaminacgao e do risco
de infecgao em sistemas de infusao na radiologia e esta atrelada ndo somente aos
aspectos fisicos, de funcionalidade e microbiclogicos das VARs, mas tambem 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 valvulas antirrefluxo (VARs) na
prevengdo da contaminagao 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 biologico.
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 radionuclectideo e biolégico. No experimento biolégico, um inoculo viral de
8x10'° unidades formadoras de placa por mililitro (UFP/mL) com bacteriéfago (Grupo
Il, fago 55) de Staphylococcus aureus foi utilizado. No experimento estrutural, as
pressbes de abertura das VARs da Medex Inc.® (com mola) foram de 3,4+0,9psi
(média e desvio padrac), 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 mudanc¢a no perfil da pressao durante o retorno de curto periodo com 15psi. Por
outro lado, ndo houve mudanga no perfil da pressao nas VARs com 60psi por 60min.
As outras marcas de VARs demonstraram mudancgas nos perfis das pressées em curto
periodo (Merit Medical System®) e longo periodo (Namic® e Merit Medical System®),
No experimento funcional nao foi detectado radionucleotideo nas VARs da Medex
Inc.®, entretanto uma (50%) em duas VARs da Merit Medical System® apresentou
falha. No experimento biclégico, com bacteridéfago, nenhuma VAR da Medex Inc.®
apresentou contaminagao por bacteriofago, porem 1 (50%) VAR da Merit Medical
System® apresentou falha. Cabe ressaltar, que as VARSs que apresentaram falha eram
do mesmo numero de lote do experimento funcional. Em suma, os resultados sugerem
que apenas as VARs da Medex Inc.® (com mola) podem ser usadas na prevencao da
contaminagao do multiuso de contraste intravenoso na radiologia. Diante disto, os

autores recomendaram o uso de uma segunda VAR.
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Em 2010, Radke et al. determinaram in vitro a difusdo da carga bacteriana a
partir do “paciente modelo” conectado ao tubo IV. Uma bomba de infusao (Infusomat
fmS; B.Braun, Melsungen, Alemanha) foi conectada e acionada por 5h a um “paciente
modelo” com inéculo 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 solugdo fisioldgica. Um total de 55 experimentos micrabioldgicos (bactérias
e bactericfago) 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), 3a 6
vezes (S. epidermidis, E. coli, P. aeruginosa) e 10 a 333 vezes (bacteriofago 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. Entdo, os dados experimentais sugerem que o design
com miultiplas VARs (quatro), em configuragao pareada previne a contaminagao do

tubo 1V, durante cinco horas de anestesia com propofol.

Ellger et al. (2011) avaliaram in vitro a integridade e a difusédc 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 infuséo
conectado a uma bomba de seringa com agua, em contra fluxo continuo. As
velocidades de infusao da bomba foram de 0,1mL/h e 1TmL/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,YmL/h € 1mL/h) por 2h.
Posteriormente, a difusao bacteriana foi investigada no sistema de infusao, em contra
um fluxo de 2mL/h por 72h, com gotejamento de propofol (Disoprivan® a 1%;
AstraZeneca GmbH, Wedel, Alemanha) ou solugéo fisioldgica (B. Braun, Melsungen,
Alemanha). O experimento de integridade demonstrou que nao houve diferenga entre
as cinco marcas de VARs. Além disso, o fechamento das amostras de VARs ocorreu
em 47 (23,5%) e 80 (40%) em velocidades de 0,1mL/h e 1mL/h, respectivamente. No
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experimento de 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 solugao fisioldgica, entretanto este resultado nao evidenciou
diferenga 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 contaminagdo cruzada, em
multiplos usos de injetoras de contraste, de um novo sistema de infusao com VARs.
Para simular as condigdes clinicas, uma injetora de contraste (Dual Shot GX; Nemoto
Kyorindo, Toquio, Japéao) acoplada a duas seringas descartaveis (100mL e 200mL),
conector em T e conjunto de injecdo 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 solucao fisiologica (n=6); e protocolo B: usos multiplos de seringas
descartaveis com solucao fisiologica e contraste (n=6). Os experimentos foram
realizados com dois coelhos da Nova Zelandia (Animal House, K.U. Leuven, Bélgica)
inoculados com radiomarcador e decarrido 10min da realizacao dos protocolos A e B,
desconectou-se, cuidadosamente, os Transflux® dos coelhos com subtituicdo por
novos. As |eituras de radioatividade dos dois coelhos e 12 Transflux® foram obtidas a
cada minuto. Nos protocolos A e B, a detecgéo da radioatividade foi maior na
circulagdo sanguinea do coelho do que no conector sem VAR (p<0,0001). Na
realidade, ndo houve detecc¢do de radioatividade no Transflux®, bem como no conjunto
de injegao (p=0,003). Em conclusdo, os Transflux® foram apropriados e sequros, ou
seja, evitaram o risco de contaminag¢do cruzada em multiplos usos de sistema de

injegao automatico de contraste.

Vermeulen et al. (2015) pesquisaram a segurancga do Secufill¥ dos multiplos usos
de injetoras de contraste, em piores condigdes clinicas. Esta pesquisa foi realizada
em trés etapas, sendo que na primeira, 100 amostras de Secufill® (conector com duas
VARs) foram avaliadas in vitro (quatro lotes e dois processos de fabricagéo) quanto
ao tempo de abertura e fechamento (uso de contraste e solugéao fisiologica) com duas
injetoras de contraste ADDIX (Medex) e Dual Shot Alpha (Nemoto Kyorindo Co Ltda)
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de ressonancia magnética (RM) e tomografia computadorizada (TC), que submeteram
pressao de 10mm de Hg (psi). Na segunda etapa (n=96), um experimento in vitro e
em contra fluxo com um corante azul (Patent Blue \/®) foi realizado. E, a terceira etapa
(n=9) consistiu em um experimento in vivo com macacos (babuines), simulando as
piores condigdes clinicas, e por meio da mensuragao radiomarcador no sangue
arterial (a cada 15min), bem como das amostras de Secufil® - (piloto, condigao A e
condi¢ao B): antes da injecao do contraste (2min, 15min € 2min) e durante a injecao
do contraste (30min, 30min e 60min), respectivamente. Conforme a primeira etapa, a
pior condigao de fechamento das VARSs fol com o uso de contraste. Além disso, nao
houve diferenga entre os lotes, processos de fabricagdo e injetoras. Na segunda
etapa, 0o aumento do periodo de contato do Patent Blue V® com as VARs foi
diretamente proporcional a difusao do corante através do Secufilf®. Além disso, o
refluxo foi mais evidente com meio de contraste e dngulo de 45 graus. Na terceira
etapa, os resultados confirmam a auséncia de radiomarcador na parte distal do
Secufill®, Assim, o Secufill® demonstrou a seguranga dos multiplos usos de injetoras

de contraste em piores condigdes clinicas.

Nandy et al. (2017) analisaram as diferentes VARs utilizadas em dispositivos
médicos para prevencdo da contaminagao cruzada. Um total de cinco VARs (A, B, C,
D e E) com mecanismo de diafragma fiexivel foram divididas em trés grupos: (C), (E),
e (A, B e D). O experimento com corantes usou azul de bromofenaol (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 pressao
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 pressao em contra fluxo foi realizada por cerca de 5min até 240mmHg.
Em seguida, apos 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 difusao nos conectores com VARSs por 24h em configuragoes diferentes
(horizontal, vertical, ou em U com uma ou duas VARs). Os experimentos
microbiologicos empregaram Escherichia coli (ATCC 35378), E coli C (ATCC 13706)
e bacteriofago ®X174 (ATCC 13706-B1). Nao houve falha das VARs apenas com 0
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uso do corante alimentar ou azul de bomofenol, entretanto com a adigdo do
propilenoglicol a falha foi evidenciada. Nos cinco lipos de VARs foram relatados falhas
por E coli. Ainda, o tipo de VAR (A) com corante demonstrou menor (78%) falha do
qgue as VARs (B, C, D e E) - 100%. Em relagao ao experimento (conector com uma
VAR e bacteriéfago), 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 bacteriofago) evidenciou a falha em pelo menos uma VAR (com ou sem
presenga de corante), sendo a VAR (A) a melhor e a VAR (C) a pior entre as VARs.
Em suma, esta pesquisa evidenciou que o uso de VARs nao foi eficaz na prevencgao

da contaminac¢ao cruzada.
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3 OBJETIVOS
3.1 Objetivo Geral
v" Investigar procedimentos associados ao uso de vélvulas antirrefluxo (VARs) em
exames radioldgicos, com a finalidade de contribuir para a biosseguranca, controles

da contaminagdo e do risco de infecgdo em sistemas de infusao.

3.2 Objetivos Especificos
3.2.1 Revisao Integrativa (RI)
v Realizar uma RI a respeito das VARs utilizadas na area da salude no que concemne
0s aspectos fisicos, de funcionalidade e microbioldgicos, visando o controle da

contaminagao cruzada e a seguranga do paciente.

3.2.2 Laboratorial / Experimental

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

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

v" Verificar por inspecgao visual a funcionalidade das VARs, em contra fluxo, mediante
a liberagdo de bolhas de ar em um recipiente com agua, por meio de simulagéo
arlificial da presséo da corrente sanguinea humana;

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

v Analisar por inspec¢do visual a performance de colunas de ar interpostas por agua
em conectores com VARs com auxilio de simulagao artificial da pressao da corrente
sanguinea humana;

v Mensurar por inspecao visual e espectrofotdmetro a distancia da difusdo de um
contaminante (cristal violeta) através de conectores com VARs por meio de
simulacgao artificial da pressao da corrente sanguinea humana;

v" Avaliar a eficacia das VARs, em contra fluxo, como barreira de contaminacéo
bacteriana, por meio de simulagao artificial da pressdo da corrente sanguinea
humana, em um experimento bacteriologico.
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3.2.3 Procedimento Operacional Padrao (POP)

v" Elaborar um POP para direcionar a pratica adequada do manuseio dos conectores
com VARSs, visando a biosseguranga, controles da contaminagdo e do risco de
infecdo dos sistemas de infusao 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 questio
norteadora; selec@o da amostra; definicao das caracteristicas do estudo (critérios de
inclusao e exclusdo); analise dos estudos incluidos na reviséo; interpretagdo dos
resultados e apresentagao da revisdo ou sintese do conhecimento.

A questdo norteadora da RI foi: “Qual a confiabilidade das valvulas antirrefluxo
(VARs) utilizadas na area da salde, no que concerne aos aspectos fisicos, de
funcionalidade e microbioldgicos, visando a sequranga do paciente?”. Para responder
a esta questao, 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 tematica.

Como critérios de inclusao foram definidos: artigos publicados a respeito da
tematica em qualquer idioma e sem delimitagdo de periodo, com o cruzamento de
palavras-chave e descritores, pertencentes a mesma categoria, sendo separados por
"OR" efou "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 Artificial Valves AND Non-return;

v LILACS: Valvulas AND Antirrefluxo;

Na base LILACS os termos foram escritos em Portugués, Inglés e Espanhol,
enquanto 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 vilro no laboratorio do Nucleo de Estudos
de Prevencgao e Controle de Infecgdo nos Servigos de Salde (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 Determinagao da pressao maxima dos diafragmas flexiveis das valvulas
antirrefluxo
Um total de 100 amostras de conectores (tubo com 20cm de comprimento) com
VARSs 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 e B).

Figura 3 - Patient-sef® - Empresa Alko do Brasil Industria e Comércio Lida, Rio de Janeirg,
RdJ, 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 pressao 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 recomendacgdes 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
hitp://crescentdesign comfsiandard-equipment/the-hydraulic-burst-leakdester-hbiy
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4.4 Avaliagdo da pressdao maxima de diafragmas flexiveis rompidos das
valvulas antirrefluxo

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

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

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

fabricante.

4.5 Verificagao da funcionalidade das valvulas antirrefluxo por inspecao visual
(liberagd@o 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, Caotia, SP, Brasil)

Fonte: http://www ferrarinet.com_ br/faac1010016

O compressor apresenta tecnologia alema e € composto por dois mandmetros,
um pressiostato, um visor de oleo, um motor HP (750W) com 3.400rpm; tensao
nominal (bivolt: 127 / 220 volts), pressdo maxima: 115psi; deslocamento tedrico
(vazao): 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 inspeg¢ao visual - (Figura 6).
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Figura 6 - Patient-sef" (Empresa Alko do Brasil Industria e Comeércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ,
Brasil) imerso em 500mL de agua (Becker) e coneclado ao tubo de poliuretano (PU
- 0,8x50mm) - (Autoval® — Valvulas e Equipamentos Industria Lida, Ribeirdo Preto,
8P, Brasil) acoplado ac compressor.

Fonte: elaborada pela autora.

4.6. Identificagao da estrutura e integridade das valvulas antirrefluxo
As 50 VARs do Patient-sef® 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 inspegao 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 llexivel exposlo.

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-sef® foi conectado ao compressor de ar

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

30s, em contra fluxo, por inspeg¢ao visual, da performance de colunas de ar

(mensuracado 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 apds (n=50 - continuagao do experimento 4.3 da etapa A) o rompimento dos

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

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

4.8 Mensuragao da difusao do cristal violeta em conectores com valvulas
antirrefluxo
Este experimento foi dividido em duas etapas: por inspegac visual e
espectrofotdmetro para mensurar a distancia da difusdo de um contaminante (cristal
violeta) através do Patient-set®, visando simular uma situacdo clinica de exames de
RM e TC na radiologia.

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

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

Segue a descri¢lo detalhada do experimento:

1) Um total de 50 equipos multivias (EMBRAMED®, Sao Paulo, SP, Brasil) foi utilizado
para simulagdo artificial da pressao 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®, Sac 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 solugdo salina a 0,85% por uma
seringa de 20mL (Becton Dickinson®, Sao Paulo, SP, Brasil);
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5) Em seguida, uma das extremidades opostas de cada tubo PU foi conectada ao
Patient-set®;

B) Cada regulador de fluxo (ESA 08) - (Autoval®, Valvulas e Equipamentos Industria

Ltda, Ribeirao 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®, Vélvulas 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-sef® - Figura 12), Apés 30s, a valvula do regulador de fluxo foi fechada, o

compressor desconectade e o sistema mantido a uma pressdo de 10psi por
2h30min;

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

o

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

4.8.2 Determinagao da curva de calibragao do cristal violeta

Para obtencdo da curva de calibracéo, uma solugcéo padrdo do cristal vicleta a
1% foi confeccionada (10.000pg/mL ou 10.000.000ng/mL) por meio da mensuragao e
homogeneizagao 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 solugao padrao foi submetida a diluigies duplas seriadas (100puL em cada
pogo) em placas de poliestireno de 96 pogos e fundo chato (KASVI Importagéao e
Distribuicdo de Produtos para Laboratorio Ltda, Curitiba, PR, Brasil) até o pocgo
numera 84 (G12) - (10.000.000 a 1,03x10®ng/mL). Ainda, 12 pogos da ultima linha
da placa com solugdo salina a 0,85% (H1 a H12) foram utilizados para determinar o
valor de zero. A leitura da absorbancia foi realizada em espectrofotometro Multiskan®™
GO® (Thermo Electron Corporation® Alemanha) com comprimento de onda
(A=625nm). Os experimentos foram realizados em friplicata por trés pesquisadores

diferentes (n=9).

4.8.2.1 Mensuragao por espectrofotémetro da difusao do cristal violeta em
conectores com valvulas antirrefluxo

Cada um dos 50 Patient-sef® do experimento 4.8.1. Mensuragdo por inspegao

visual da difuséo do cristal violeta em conectores com valvulas antirrefiuxo foi cortado

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

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

Cabe ressaltar que entre a obtengao dos fragmentos dos Patient-set”, a lamina

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

4.9 Experimento bacteriolégico
4.9.1 Padronizacgao do indculo bacteriano
O experimento foi realizado seguindao principios basicos de assepsia, em Cabine
de Seguranga Bioldgica Classe |l tipo A1 (VECO, Campinas, SP, BR) - Figura 13.
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Figura 13 - Vista panoramica da Cabine de Seguranga 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 indculo bacteriano da placa de Petri (15x60mm) com cultura recente
(Figura 14).

Figura 14 - Alga contendo inoculo bacteriano proveniente de placa de Petri (15x60mm) com
meio de cultura recente,

Fonte: elaborada pela autora,
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Em seguida, o in6culo bacteriano foi transferido para o tubo de ensaio

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

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

Fonte: elaborada pela autora,

A homogeneizagd@o do indculo foi realizada em agitador de tubos AP-56
(Phoenix, Araraquara, SP, Brasil) por 1min (Figura 16).

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

Fonte: elaberada pela autora.
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A padronizagao do indculo bacteriano (~10°UFC/mL) foi realizada apés a

transferéncia para uma cubeta de quartzo (Figura 17).

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

Fonte: elaborada pela autora,

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

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

Fonte: elaborada pela autora.

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

preparo.
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4.9.2 Avaliagao bacterioldgica da eficacia das valvulas antirrefluxo

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

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

Um total de 50 sistemas de infusao (regulador de fluxo, tubo PU, equipo multivia
preenchido com 1mL de meio de cultura com indculo de MRSA, Patient-sef®
preenchido com 1mL de solugao salina a 0,85% e seringa (BD, Sao 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 presenga de inoculo de MRSA no equipo multivia, bem como controles
negativos (n=3), também com DFs danificados das VARSs, porem sem a presencga de

inoculo bacteriano.

Figura 19 - Vista panoramica da avaliagao bacteriologica da eficacia das VARs em sistemas
de infusao (regulador de fluxo, tubo PU, equipo multivia e Patient-set”).

Fonte: elaborada pela autara,

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 confecgao e manuseio dos meios de cultura e indculo bacteriano

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

bacteriolégico:

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

2)

3)

5)

6)

7)

utilizadas para simulagao artificial da pressao da corrente sanguinea humana e
conectadas a tubos de poliuretano (PU - 0,8mmx5,0m) - (Autoval®, Valvulas e
Equipamentos Industria Lida, 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 indculo de MRSA (~108UFC/mL) e

clampados;

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

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

Cada regulador de fluxo (ESA 08) - (Autoval®, Valvulas e Equipamentos Indistria

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-sef® 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 pressao
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 contaminagdo bacteriana (teste de esterilidade), os tubos
foram incubados a 37°C por até 14 dias e avaliados, diariamente, quanto a

turvacao,

9) A confirmagao da contaminacao por MRSA foi realizada apos semeadura das
amostras em placas de Petri (15x60mm) com Mannitol Salt Agar (BD Difco?,
Sparks, MD, EUA) por esgotamento e incubagao a 37°C por 24h.

4.10 Anadlise estatistica
Os dados coletados foram submetidos a codificagao apropriada, validagao por
dupla digitagdo, exportacéo para o programa BicEstat” (versédo 5.3) e analisados por
estatistica descritiva (porcentagem, meédia, desvio padréo, valores minimos e
maximos) e teste nao parametrico de Kruskall-Wallis seguido do teste de Student-

Newman-Keuls. Ainda, empregou-se o nivel de significancia o=56%.

4.11 Elaboragédo de Procedimento Operacional Padrao (POP)

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

contaminacao e do risco de infegdo dos sistemas de infusdo em radiologia.
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5 RESULTADOS
5.1 Revisao Integrativa (RI)

Os estudos selecionados nas bases de dados e portal foram analisados e pré-
selecionados segundo os critérios de inclusao e exclusao, 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 repelicdo nas bases de dados; nado 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 revisao foi composta por cinco artigos (3,6%), os quais
atenderam aos critérios de inclusdo e exclusao. A analise dos resultados foi realizada
de forma descritiva, sendo elaborada uma sintese de cada um dos estudos. Ainda, a

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

5.2 Determinagao da pressao 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 padrado: 595,44 + 39,38psi) - (Apéndice B).
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Figura 20 - Press6es maximas (psi) suportadas pelos diafragmas flexiveis integros (DFs) das
valvulas antirrefluxo (VARs) dos Patient-set”. Ribeirdo Preto, SP, Brasil, 2018.

20o

700

i L= Lo Ly}
= = = (=]
] =] [ (=

Pressoes maximas (psi)
Bl
(]
=

100

1 3 5 79 11131517192123252372931333537394]1 43454745
DFs das VARs dos Patient-set’

Fonte: elaborada pela autora,

5.3 Avaliagdo da pressiaoc 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 Industria @ Comércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ,
Brasil) do experimento 4.3 (etapa A) demonstraram pressdes maximas de 0 a 135psi
(média e desvio padrao: 90,22 + 31,26psi) - (Apéndice C).

Figura 21 - Pressoes maximas (psi) suportadas pelos diafragmas flexiveis (DFs) rompidos
das valvulas antirrefluxo (VARs) dos Patient-set®. Ribeirdao Preto, SP, Brasil,
2018.

160
144
120

100

g0

60
44
20

0

1 358 7911131517 1921232527 2931333537 394143 4547 49
DFs das VARs dos Patient-set’

Pressf@es maximas (psl)

Fonte: elaborada pela autora.
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Houve diferenga entre as pressbes maximas suportadas pelos DFs dos Patfent-
set” (Empresa Alko do Brasil Industria € Comércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ, Brasil):
integros (media e desvio padrao: 59544 + 39,38psi) e rompidos (média e desvio
padrao: 90,22 + 31,26psi) - p<0,0001 (Figura 22).

Figura 22 - Comparacdo das pressdes maximas (psi) suportados pelos diafragmas flexiveis
(DFs) - (integros e rompidos) das valvulas antirrefluxo (VARs) dos Patient-set®.
As letras (2 e b) indicam gque ha diferenga (p<0,0001) entre os grupos
experimentais. Ribeirao Preto, SP, Brasil, 2018.
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Fonte: elaborada pela autora.

5.4 Verificagao da funcionalidade das valvulas antirrefluxo por meio da
liberagao de bolhas de ar

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

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

auséncia da liberagao de bolhas de ar.

5.5 Identificagao da estrutura e integridade das valvulas antirrefluxo

Com a finalidade de identificar, por inspecgao visual, a forma e a integridade dos
DFs e das VARs, desenhos esquematizados foram confeccionados a partir de cortes
transversais (Figuras 23 e 24) e longitudinais (Figuras 25 e 26) destes materiais.



Resultados 28

Na Figura 23, o desenho esquematico do corte transversal rente ao DF e o apice
do triangulo mostra a separagdo em duas partes diferentes da VAR com dois limens.
Sendo que & possivel identificar o apice do tridngulo (representado por um ponto na

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

Figura 23 - Vista panoramica de um desenho esquematico (corte transversal) de uma VAR
com DF: 1) local da realizacao do corte transversal € 2) identificagao dos dois

fragmentos oriundos do corie transversal sem o DF. Ribeirao Preto, SP, Brasil,
2018.

Lado A Lado B

L

2]

Fonte: elaborada pela autora.

Segundo a Figura 24, o desenho esquematico do corle transversal demonstra a
separagao em duas partes do DF da VAR), que evidencia seu posicionamento entre
o apice do triangule 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) ideniificacdo do
posicionamento do DF oriunda do corte transversal, Ribeirao Preto, SP, Brasil,

2018.
Lado A Lado B
1]
i | I

Fonte: elaborada pela autora.
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De acordo com a Figura 25, o desenho esquematico do corte longitudinal
demonstra a separagao 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 realizagao do corte longitudinal e 2) identificagao dos lumens
dos dois fragmentos oriundos do corte longitudinal. Ribeirao Preto, SP, Brasil,

2018.
Lado A ! ! Lado B

Fonte: elaborada pela autora.

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

posicionada entre o apice do tridngulo e o anteparo.

Figura 26 - Vista panoramica de um desenho esquematico (corte longitudinal) de uma VAR
com DF: 1) local da realizagao do corte longitudinal e 2) identificagdo dos dois

fragmentos simeétricos do triAngulo e diafragma flexivel oriundos do corte
longitudinal. Ribeirdo Preto, SP, Brasil, 2018,

Lado A '
I | ‘

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, apos
pressac 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 (media e
desvio padrao: 0,87 £ 0,27cm com minimo: 0,40cm e maximo: 1,90cm) e rompidos
(média e desvio padrdo: 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 agua através da diafragma flexivel rompido.
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Figura 28 — Comparagao entre as distdncias (cm) percorridas pelas colunas de ar das valvulas
antirrefluxo (VARs) com diafragmas flexiveis (DFs) - (integros e rompidos) dos
Patient-sef®. A letra igual (a) indica que nao ha diferenga (p=0,159) entre os
grupos experimentais. Ribeirao 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 padrao: 2,18 £ 0,75cm com minimo: 0,50cm e maximo: 3,80cm) e finais (média
e desvio padrdo: 0,91 = 0,37cm com minimo: 0,30cm e maximo: 1,90cm) exibiram

diferenga (p<0,0001) — (Figura 29 e Apéndice E).

Figura 29 — Comparagdo entre as colunas de ar (iniciais e finais) das valvulas antirrefluxo
(VARs) com diafragmas flexiveis (DFs) integros dos Patient-sef”. As letras
diferentes (a e b) indicam que ha diferenga (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-sef® iniciais (média
e desvio padrao: 1,84 £ 0,70cm com minimo: 0,70cm e maximo: 4,00cm) e finais
(média e desvio padrdao: 0,75 £ 0,36cm com minimo: 0,30cm e maximo: 1,90cm)
demonstraram diferencga (p<0,0001) - (Figura 30 e Apéndice F).

Figura 30 — Comparacgao enire 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 diferengca (p<0,0001) entre os grupos
experimentais. Ribeirao Prelo, SP, Brasil, 2018.
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Fonte: elaborada pela autora.

Conforme a Figura 31 e Apéndices E e F, a compressao das colunas de ar
(diferenga entre os tamanhos iniciais e finais) 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 as com DFs rompidos (média e desvio padrao: 1,07 + 0,41cm com minimo:
0,40cm e maximo: 2,40cm) — (p=0,0284).
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Figura 31 - Comparagao entre as compressdes (cm) das colunas de ar das valvulas
antirrefluxo (VARs) com diafragmas flexiveis (DFs) - (integros e rompidos) dos
Patient-sef”. As letras (a e b) diferentes indicam que ha diferenga (p<0,0284)
entre os grupos experimentais. Ribeirdo Preto, SP, Brasil, 2018.
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Fonte: elaborada pela autora.

A compressao (diferenga entre os tamanhos iniciais e finais) das colunas de ar
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 a distdncia percorrida pela coluna de ar
(media e desvio padrao: 0,87 + 0,27cm com minimo: 0,40cm e maximo: 1,90cm) -
p<0,0001 (Figura 32 e Apéndice E).

Figura 32 — Comparagao entre as distancias e compressoes (cm) das colunas de ar das
valvulas antirrefluxo (VARs) com diafragmas flexiveis (DFs) - (integros) dos
Patient-set®. As letras (a e b) diferentes indicam gue ha diferenga (p<0,0001)
entre os grupos experimentais. Ribeirdo Preto, SP, Brasil, 2018.
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Fonte: elabaorada pela autora.
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A compressao (diferenga 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: 0,10cm e maximo: 1,50cm) —
p=0,0002 (Figura 33 e Apéndice F).

Figura 33 — Comparacao entre as distdncias e compressdes (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 os grupos experimentais. Ribeirdo Preto, SP, Brasil, 2018.
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Fonte: elaborada pela autora.

5.7 Mensuracgdo da difusdao do cristal violeta em conectores com valvulas
antirrefluxo

5.7.1 Mensuragdo por inspe¢do 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,

B (12%) e 3 (6%) amostras difundiram de 1,0a 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 - Mensuracao por inspegdo 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 Determinagao da curva de calibragao do cristal viocleta
Conforme a Figura 35, até a ultima diluicdo do cristal violeta (pogo 84 - G12) foi
detectada a presenga de absorbancia (média e desvio padrao: 0,0430 + 0,0020) por
espectofémetro. Ainda, as concentragoes do cristal violeta do primeiro (A1) ao sexto
pogo (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 pogos) com as concentragdes de
cristal violeta (pogos de A1 a G12) e solugao salina a 0,85% (pogos de H1 aH12).
Ribeirdo Preto, SP, Brasil, 2018.

Fonte: elaborada pela autora,
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Entretanto, a curva de calibragédo 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 calibragao de absorbancia do cristal violeta construida a parlir 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 inspegéo visual e
espectrofotdmetro referente a concentracao de cristal violeta foi de 4.882 81ng/mL até
o pogo (A12) e de 1,03x10""®ng/mL até o pogo 84 (G12), respectivamente.

Figura 37 — Vista panoramica da linha (A1 a A12) da placa de poliestireno (98 pogos) com as
concentragoes de cristal violeta observadas por inspegao visual. Ribeirao Preto, SP, Brasil,
2018.

Fonte: elaborada pela autora,

5.7.3 Mensuragao por espectrofotometro da difusao de cristal violeta em
conectores com valvulas antirrefluxo
Com relagao aos valores de absorbancia, cabe salientar, que abaixo de 0,0407

foram considerados como ausentes de cristal violeta (Grupa 1); entre 0,0407 e 0,4640
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ha a presenca de cristal violeta (Grupo 2), mas ndo é possivel quantifica-la; e acima
de 0,4640 é possivel a sua quantificagéao (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 ).

Das 50 amostras de Patient-sef®, em 25 (50%) nao houve difusdo de cristal
violeta (Grupo 1). Por outro lado, 8 (16%); 8 (16%); 7 (14%), 1 (2%); e 1 (2%)
apresentaram distancia de difusao de 1,0cm; 2,0cm; 3.0cm; 5,0cm; e 6.0cm,
respectivamente (Grupo 2 e 3). Cabe ressaltar que a maior distancia de difusdo do
violeta cristal foi de 6,0cm (Apéndice ).

Conforme a equagdo x=(y-0,2513)/0,0000003, a amostra 23 apresentou
distancia de difusao 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 gquatro
fragmentos puderam ser guantificados (absorbancias / concentragoes: 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 difusao (cm) do cristal
violeta dos Patient-set® realizadas por inspecao visual foram menores do que por
espectrofotometro (p=0,00463). Destaca-se que a difusdo do cristal violeta de sete
(22,6%) amostras nao foram detectadas por inspecao visual, porem mensuradas por
espectrofotdmetro. Por outro lado, apenas uma amostra (#25) demonstrou a presenga
por inspecao visual de cristal violeta, no entanto ndo por espectrofotdmetro.
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Figura 38 — Comparacéo entre as medias das mensuragoes das distancias de difusao (cm)
de cristal vicleta dos Patient-set® por inspecio visual e espectrofotdmetro. As
letras (a e b) diferentes indicam que ha diferenga (p=0,00463) entre os grupos
experimentais. Ribeirdo Preto, SP, Brasil, 2018.
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Figura 39 - Comparacao entre a mensuracgéo das distancias de difusdo (cm) de cristal violeta
dos Patignt-set” por inspe¢ao visual e espectrofotémetro. Ribeirao Preto, SP,
Brasil, 2018.
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5.8 Experimento bacteriolégico
No experimento bacterioldgico, as 50 amostras de Patieni-sef” e os controles
negativos mostraram auséncia de crescimento bacteriano, por outro lado houve

isolamento de MRSA nos controles positivos.

5.9 Elaboragao do Procedimento Operacional Padrao (POP)

Ao termino dos experimentos, um POP foi elaboradc e validado para a
utilizagao e manuseio dos Patient-set®, visando a biosseguranca na pratica clinica,
controles da contaminaga@o e do risco de infecdo dos sistemas de infusdo em
radiologia. Trata-se de uma recomendacgao 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 vive (CONA et al., 2012;
VERMEULEN et al., 2015) foram desenvolvidas com valvulas antirrefluxos (VARs)
empregadas na area da satde 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 Meisungen®, Braun Spezial®, Infudrop®, Becton-
Dickinson®, Smith-Medical® (ELLGER et al., 2011), Transfiux® (CONA et al., 2012),
Secufil® (VERMEULEN et al., 2015) e foram utilizadas de forma tnica (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 Comercio Ltda, Rio de Janeiro, RJ, Brasil).

Segundo Whelton et al. (2017), a pressao sanguinea humana é 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); hipertensao
estagio 1 (sistole: 130-139 / 2,51-2,68psi ou didstole: 80-89mmHg / 1,54-1,72psi) e
hipertensdo estagio 2 (sistole: 2140mmHg / =22,70psi 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 exitremos, a pressao sanguinea maxima (4,25psi)
continuaria muito aquem da necessaria para romper os diafragmas flexiveis (DFs)
integros das VARs dos Patient-set® (média e desvio padrao: 595,44 + 39,38psi), bem
como abrir as fendas dos DFs rompidos das VARs (media e desvio padrao: 90,22 +
31,26psi).

Os equipamentos empregados para simular as pressdes sanguineas e de
injetoras de contraste foram bomba de seringa (PHAC, 1996; ELLGER et al., 2011;
NANDY et al., 2017), bomba de infusao (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,
Zh 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 VARSs), 0 a 4,64psi por 5min (em contra fluxo) e sem pressao por 24h
(difusdo 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-sef® com DFs
rompidos das VARs (2,35 vezes maior do que a pressao sanguinea maxima de
4,25psi) e nao demonstraram falha na funcionalidade das VARs mediante a auséncia
da liberagao de bolhas de ar por 30s.

A avaliacdo por inspecao 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 VARs continuaram integras.

Entao, inferimos que as falhas das VARs podem ocorrer em decorréncia dos
inadequados posicionamentos dos DFs nos anteparos, pois a pressdo de 10psi por
30s em contra fluxe 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-sef®
com DFs integros (até 1,90cm) e rompidos (até 1,50cm). Desta maneira, os
profissionais devem preencher completamente os Patient-set” com solugao fisiclégica
para evitar que a presenga de bolhas e/ou colunas de ar migrem através dos
conectores.

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

Nesta pesquisa, o corante (cristal violeta a 1%) foi escolhido em virtude da
facilidade em detecta-lo tanto por inspegdo visual como por espectrofotémetro,
enquanto 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-sef®

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

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; NANDY et al., 2017), Proteus mirabilis (RADKE et al., 2010; ELLGER et al.,
2011), Pseudomonas aeruginosa (RADKE et al., 2010) e bacteriofagos (PHAC, 19986;
RADKE et al., 2010; NANDY et al., 2017) foram reportados na literatura cientifica.

Conforme PHAC (1996), nenhuma VAR da Medex Inc.® apresentou
contaminagao por bacteriofago, 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 (bacteriéfago T3).
Mesmo com o aumento da carga microbiana (bactérias e bactericfagos) no “paciente
modelo”, nenhuma contaminagéo foi evidenciada a partir dos trés locais diferentes do
tubo IV e das duas seringas.

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

O MRSA € responséavel por uma grande variedade de infecgdes em seres
humanos (espinhas, furinculos, pneumonias, intoxicagdes alimentares e feridas) e
nos ambientes hospitalares. Apos o periodo inicial de sucesso da penicilina no
tratamento das infecgbes 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 instituigbes de salde, as maos
representam o principal veiculo de disseminagdo microbiana. Assim, a higiene das
maos (HM) é a forma mais simples e eficaz para prevencao de infecgoes relacionadas
a assisténcia a saude (IRAS) - (BRASIL, 2009; WHO, 2009; CARRARA et al., 2017).

O aumento do numero de dias de internagdo dos pacientes devido as IRAS
pode ser controlado e/ou reduzido com a implementagio de programas adequados
de promogao 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 saude uma
revisdo completa das evidéncias sobre esta tematica, bem como recomendagdes
especificas para melhoraria das praticas visando a minimizagao da transmissao
cruzada de micro-organismos aos pacientes e profissionais da saude. As presentes
diretrizes devem ser implementadas em qualquer situagao 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 diferenga nas taxas de infecgao por MRSA antes e apods
implementa¢do das intervengBes multimodais, que incluia todas as estratégias
recomendadas pela Organizagdo Mundial da Salide (OMS) para HM. Entretanto, nao
ficou evidente se essas abordagens baseadas na OMS melhoraram a conformidade
com a pratica da HM ou reduziram as taxas de colonizagdo, 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 transmissao de MRSA entre estes profissionais foi atribuida a falta de
HM, ao uso indiscriminado de antibidticos e a ineficacia da implementacao de medidas
de prevengao e controle dos riscos de infegao (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., 1897) dos profissionais da saude podem estar contaminadas com MRSA,
representando fonte potencial de transmissdo cruzada. Desta maneira, atualmente, o
controle do MRSA no ambiente hospitalar é primordial para a melhoria deste estado
problematico de saude publica (LEE et al., 2016).

Das pesquisas descritas na nossa revista da literatura, uma evidenciou falha nas
VARs em até 24h (NANDY et al., 2017) e outra em até 72h (ELLGER et al., 2011).
Ainda, os resultados de PHAC (1996) sugerem que as VARs da Medex Inc.® (com
mola) podem ser usadas em ate 60min, mas com recomendagao 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 seguran¢a da VARS.
Ainda, segundo RADKE et al., 2010, o design com multiplas VARs (quatro) em
configuracdo pareada preveniu a contaminagdo em até 5h,

Nesta pesquisa, as VARs dos Patient-sef® mostraram eficacia como barreira de
contaminacgao bacteriana (MRSA, 10psi por 2h30min), por meio da simulagéo artificial
da pressao da corrente sanguinea humana. Ademais, um POP foi elaborado e
validado para a utilizagdo e manuseio dos Patient-sef®, visando a biosseguranga na
pratica clinica, controles da contaminagdo e do risco de infecgdo dos sistemas de
infusdo em radiologia, como recomendacgao 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
reflexfes integradas e promissoras para o avango do conhecimento das diversas
lacunas cientificas acerca da funcionalidade e seguranga das VARSs nos controles da

contaminagao e do risco de infecgdo em sistemas de infusdo na radiologia.
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7 CONCLUSAOD

¥ Houve diferenca entre as pressées maximas suportadas pelos diafragmas flexiveis
(DFs) dos Patient-sef®: integros (média e desvio padrao: 595,44 + 39 38psi) e
rompidos (média e desvio padrao: 80,22 + 31,26psi), em contra fluxo (p<0,0001);

v" Os Patient-set® com os DFs rompidos nao demonstraram falha na funcionalidade
das VARs, mediante a auséncia da liberagdo de bolhas de ar, por meio da
simulagao artificial da pressao 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-sef®
com DFs integros e rompidos, por meio da simulagdo artificial da pressio da
corrente sanguinea humana;

v" A maior distancia de difusao do cristal violeta foi de 30% (6cm) do comprimento do
conectar (20cm) do Patient-sef®. Ainda, a técnica de mensuragdo por
espectrofotdmetro (absorbancia) foi mais sensivel do que por inspecgao visual para
este propdsito, por meio da simulagao arlificial da pressao da corrente sanguinea
humana;

v As VARs dos Patient-sef® mostraram eficacia como barreira de contaminagao
bacteriana (MRSA, 10psi por 2h30min), por meio da simulagdo artificial da presséo
da corrente sanguinea humana;

v Um POP foi elaborado e validado para a utilizagdo e manuseio dos Patient-set®,
visando a biosseguranca na pratica clinica, controles da contaminagdo e do risco
de infecgao dos sistemas de infusdo em radiologia, como recomendagado original a

ser disponibilizada a todos os profissionais da area.

Em suma, a biosseguranga dos sistemas de infus@o 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 revisdo integrativa (RI) a respeito da seguranca de vélvulas
antirrefluxo, em sistemas de infusao, na radiologia.

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

mito ou verdade?

Resumo

Objetivos: analisar, a partir da literatura, a produgdo cientifica relacionada a
seguranga das valvulas antirrefluxo (VARs) na radiologia. Material e métodos: trata-
se de uma revisao integrativa (RI). 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
Artifictal 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 Rl, um total de apenas 5
(3,6%) estudos foram selecionados e avaliados, indicando uma produgéo cientifica
mundial escassa nesta area. Conclusao: Pesquisas experimentais bem delineadas e
com rigor metodologico séo necessarias para sanar as lacunas acerca da seguranca

das VARs e a tomada de decisao adequada na prética clinica.
Descritores: Contaminagao. Infecgao. Microbiologia. Radiologia. Valvulas antirrefluxo.

Introdugao

A utilizagdo de valvulas antirrefluxo (VAR) € de suma importancia para a
geragao de energia em usinas nucleares e sistemas hidraulicos. Embora seu uso
tenha se iniciado em outras areas, foi na salde que se notou um aumento dele na
ultima década, tanto que elas passaram a estar presentes em cirurgias com propofal,
em cateteres vesicais e pacientes com infecgdo de trato urinario. 4

Para a utilizagao na area da saude, tais valvulas sao 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 aplicacao
na area de Tomografia Computadorizada (TC) e Ressonancia magnética (RM).

Em despeito dos ganhos diagnosticos significativos utilizando essa tecnologia
nos exames, as questdes sobre a avaliagdo dos riscos permanecem. Neste sentido,
ha duvidas relacionadas a segurancga dos pacientes que fazem uso deste sistema de
infusao, ja que para considerar as VAR seguras para 0s pacientes, seriam necessarios
testes fisicos, de funcionalidade e microbioldgicos antes de disponibiliza-las. Desse
modo, ha a necessidade urgente de diretrizes e protocolos institucionais!®! para que
haja respaldo cientifico na utilizagcdo do sistema de infusdo em radiclogia. Ademais,
as investigacoes sobre os custos operacionais envolvidos na pratica clinica sao
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 prevengao da ocorréncia
de iatrogenias, na medida em que participa da manutengdo do ambiente
biologicamente seguro. Ainda, a equipe de enfermagem é responsavel pela pungao
venosa, injecao de contraste e possiveis reagoes adversas dos pacientes.

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

cientifica relacionada a seguranca e viabilidade das VARs na radiologia.

Métodos

Trata-se de uma Rl com seis etapas definidas como: estabelecimento da questao
norteadora; sele¢éo da amostra; definigdo das caracteristicas do estudo (critérios de
inclusao e exclusao); analise dos estudos incluidos na revisdo; interpretacao dos
resultados e apresentagao da revisao ou sintese do conhecimento.

A questao norteadora da RI foi: "Qual a confiabilidade das valvulas antirrefluxo
(VARs) utilizadas na area da salde, no que concerne aos aspectos fisicos, de
funcionalidade e microbiolégicos, visando a seguranga do paciente?”. Para responder
a esta questao, 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 tematica.
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Como critérios de inclusao foram definidos: artigos publicados a respeito da
tematica em qualquer idioma e sem delimitagdo 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-
returm;

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

em Inglés.

Resultados

Os estudos selecionados nas bases de dados e portal foram analisados e pre-
selecionados segundo os critérios de inclusao e exclusao, por meio da leitura de seus
titulos e resumos. Das 139 referéncias encontradas, sete eram do PubMed: sete da
LILACS, umda 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 repeticao nas bases de dados; ndo abordar aplicabilidade para seres
humanos, abordar vélvulas relacionadas a aparelhos de anestesias, venliladores
portateis e cateteres vesicais; bem como temas relacionados a engenharia. Por outro
lado, apenas 15 referéncias foram analisadas quanto ao potencial para inclusdo na
RI.

A amostra final da revisdo foi composta por cinco artigos (3,6%), os quais
atenderam aos critérios de inclusac e exclusao. A analise dos resultados foi realizada
de forma descritiva, sendo elaborada uma sintese de cada um dos estudos. Ainda, a
classificagdo de todos os estudos foi de nivel de evidéncia VII'7), sendo que a sintese

dos artigos foi apresentada na Tabela 1, adaptada de Ursi e Galvao'®,
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Discussao

Nao ha um consenso sobre a confiabilidade de valvulas antirrefluxo (VAR), no
que concerne os aspectos fisicos, de difusdo e microbiolégicos, em garantir seguranga
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 informagdes 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
Meisungen®, Braun Spezial®, Infudrop®, Becton-Dickinson®, Smith-Medical® (ELLGER
et al., 2011), Transflux® (CONA et al., 2012), Secufilf® (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 pressbes 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 microbiologicos, 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
contaminagao 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 apas 5h, o “paciente modelo”
teve um aumento na carga microbiana de 67 vezes (P. mirabilis), 10 vezes (S. aureus),
3 a 6 vezes (S. epidermidis, E. coli, P. aeruginosa) e 10 a 333 vezes (bacteriofago T3).
Mesmo com o aumento da carga microbiana (bactérias e bacteriéfagos) no “paciente
modelo”, nenhuma contaminagao foi evidenciada a partir dos trés locais diferentes do
tubo IV e das duas seringas.

Segundo Eliger et al. (2011), 20 (30%) das amostras de VARs apresentaram
contaminagdao em contra fluxo por S. epidermidis (5/50%), S. aureus (1/10%) e P.
mirabilis (5/50%) em 0,1mL/h e S. epidermidis (2/20%) e P. mirabilis (7/70%) em
1mL/h.

Das pesquisas descritas na nossa revista da literatura, uma evidenciou falha nas
VARs em até 72h (ELLGER et al., 2011). Ainda, os resultados de PHAC (1996)
sugerem que as VARs da Medex Inc.® (com mola) podem ser usadas em até 60min,
mas com recomendacgio 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 segurancga da VARs. Ainda, segundo RADKE et al., 2010, o design
com multiplas VARs (quatro) em configuracao pareada preveniu a contaminagao em
ate 5h,

Conclusdo
Pesquisas experimentais bem delineadas e com rigor metodoldgico séo
necessarias para sanar as lacunas acerca da seguranga das VARs e a tomada de

decisdo adequada na pratica clinica.
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APENDICE B - Determinagdo da pressdo maxima de diafragmas flexiveis infegros das
valvulas antirrefluxo dos Patient-set® (Empresa Alko do Brasil Industria e
Comeércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ, Brasil). ETAPA A. Ribeirdo Preto, SP,

Brasil. 2017. o
Amostras dos Patient-sef® Pressdc Maxima (psi)
1 461
2 563
3 603
4 590
3] 596
6 570
7 544
8 610
9 647
10 579
11 576
12 576
13 588
14 656
15 613
18 578
T 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
3z 605
33 590
34 617
35 575
36 591
a7 aT7
38 583
39 579
40 605
41 662
42 581
43 576
44 622
45 579
46 568
47 580
48 599
49 299

50 659
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APENDICE C — Avaliagao da pressao maxima de diafragmas flexiveis rompidos das valvulas
antirrefluxo dos Patient-set® (Empresa Alko do Brasil Indlstria 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 a3
3 a7
3] 107
7 87
8 107
9 129
10 18
11 47
12 45
13 114
14 1356
19 a0
16 120
17 83
18 65
19 71
20 107
21 123
22 80
23 107
24 9
25 107
26 120
27 100
28 a7
24 115
30 63
3 114
32 0
33 40
34 gz
35 117
36 93
37 a9
38 117
39 126
40 110
41 114
42 115
43 68
44 92
45 81
46 0
47 68
43 69
49 105

50 108
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APENDICE D - Determinagéo da pressao maxima de diafragmas flexiveis integros das
valvulas antirrefluxo dos Patient-sef” (Empresa Alko do Brasil Industria e
Comeércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ, Brasil). ETAPA B. Ribeirao Preto, SP,

- Brasil. 2017.

Amostras dos Patient-set® Pressdo Maxima (psi) B i
1 536
2 544
3 491
4 497
5 540
6 504
T 515
8 534
9 541
10 513
11 536
12 543
13 451
14 506
15 477
16 463
17 470
18 5086
19 467
20 482
21 455
22 495
23 478
24 490
25 464
26 507
27 480
28 473
29 473
30 485
K 472
32 550
33 516
34 520
35 598
36 820
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 - Analise da performance de colunas de ar interpostas por agua em Patient-
set” (Empresa Alko do Brasil Industria e Comércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ,
Brasil) integros. Ribeirdo Preto, SP, Brasil. 2017.

Amostras dos Tamanho Inicial Tamanho final Diferenga da Distancia

Patient-set® dacolunadear dacolunadear compressao Percorrida
1 1,50 1,10 040 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
T 2,60 0,80 1,80 1,00
g 2,80 1,90 0,90 0,50
8 2,30 1,20 1,10 0,40
10 2,80 110 1,70 0,80
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 0,20
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 0,80
18 2,60 0.70 1,90 0.60
19 2,00 1,10 0,90 0,70
20 1,70 0,80 0,80 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
28 0,90 0,30 0,60 0,90
27 1,10 0,40 0,70 0,70
28 2,20 0,80 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
3z 2,90 0,80 1,40 0.20
33 2,30 0,20 1,50 0,70
34 2,50 1,00 1,70 1,10
36 270 1.00 1,00 1,30
3B 1,70 0,70 1,80 0,80
a7 2,80 1,00 1,70 0,80
38 2,90 1,20 1,50 0,70
49 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 0,80 0,80
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
48 3,40 1,50 0,60 0,90
47 0,80 0,30 2,80 0,90
48 3,60 0,80 1,30 0,80
49 2,10 0,80 1,70 0,80
50 3,00 1,30 0,40 0,70
Minimo 0,50 0,30 0,10 0,40
Maximo 3,80 1,90 2,80 1,90
Média 2,18 0,87 1,27 0,91

~ Desvio Padrao 0,75 0,27 0,50 0,37
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APENDICE F - Analise da performance de colunas de ar interpostas por 4gua em Patient-
sef® (Empresa Alko do Brasil Indastria e Comércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ,
Brasil) rompidos. Ribeirdo Preto, SP, Brasil. 2017.

Amostras dos Tamanho Inicial Tamanho final da Diferenga da Distancia
Patient-set® da coluna de ar coluna de ar compressao 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
B 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
5 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 Q.70 0,80
14 1,00 0,40 0,60 0,90
18 1,10 0,50 0,60 0,60
18 270 1,20 1,50 0,60
17 1,80 0,50 1,30 0.60
18 2,00 0,60 1,40 1,00
18 1,80 0,90 0,80 0.40
20 1,60 0,60 1,00 1,00
21 1,80 0,80 1.10 0,80
22 2,00 0,90 1,10 0.80
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
i 1,90 0,50 1,40 0,90

32 0,40 0,20" 1,30 Todo coneclor
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 0,490
36 2,860 1,10 1,10 0,70
a7 1,70 0,60 0,50 0,30
38 1,00 0,50 1,10 0,80
39 2,00 0,80 240 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 2,80 1.00 0,70 1,30
44 2,60 1.80 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
Maximo 4 00 1,80 240 1,50
Meédia 1,84 0,78 1.09 0,75
Desvio Q0,70 0,34 0.41 0,36

Padrio
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APENDICE G - Mensuragao por inspecao visual da difusdo do cristal violeta no Patient-
sef(Empresa Alko do Brasil Industria e Comércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ,
Brasil) rompidos. Ribeirao Preto, SP, Brasil. 2017.

Amostras dos Difusao (cm) Total %
Patient-set®
2,3,6,7,8,9 11,12, 0 3 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, 78, 36, 47

13, 41 1.0 2 4

23, 29 1,2 2 |

5, 30, 1.5 2 4

32, 2,2 1 2

3 3,0 1 2

27 3.5 1 2

Total - 50 100




Apéndices 67

6EE0°0 SEROO £ok0'0 DEEDD EBEDD 84800 ZEEOD FLEDD BEEDD 00K0 0 ¥EE00 SEE0D
#0F00 ZLP00 LZFOD aL’n DEVO'D [0 iovn'n LLE0D BLEOTD STHD FEFOD apko0
LD b0 Ser0 0 Brel’D &050'0 B5¥00 125070 85k0 0 BH0 0 EE500 61900 SEROD
L5F0D PrrO 0 6500 L5P0°0 0LF0°0 gErl 0 Q00 Zes00 res0 o S0s0'0 E4P00 90500
05F0 0 E6FP0 0 P K] ¥Sr00 B9¥0°0 9i¥00 01500 20500 E650°0 iS00 ¥ES0 0 e
85F0°0 10500 1500 £6+0°0 90500 FiP0D 9/¢00 FOrO D 0esh'0 TS0 0 G¥S0 0 89500
ges00 B30 0 00sn o GEY0 0 BFE0D ELG00 BOGO 0O SIGL D TN z0510 RESZ O A2 0
665 0 FELEN] L2490 LB Z0ore BZICE a a B 8 g 9
£ edeld
TPl OZF00 SLEDD L1900 L0 GOF0 0 EOYO0 0ErO D oIv0'0 S0#0 0 OLF00 F¥OF0D
£EP0D ZFr0 0 ELPODD L5¥0°D ToP0'0 G4¥00 oarn OERDD LB¥0°0 [N 9ZF00 Cerd 0
LEROTD LE¥0D FrE00 55¢0°0 55900 9500 ESF00 LD GEF00 ¥SHI D gr0D EEVO D
GEROD LEPQ'0 LOP0°0 riv0'0 Sav0°0 98F00 94700 ESt0 0 96¥0°0 62¥0'D ESGH0 O 2P0 0
] vivo 0 Lo 0 BLPOD 6o%0 0 S5R0D =T Zi500 25900 E050'0 09FI 0 oz 0
045070 €Sr00 505070 £190°0 LB¥00 12500 0osS00 PR 9g50°0 05500 B6¥0D ¥0SOD
61500 Ze500 5ZS0°0 9ES0'0 21900 6La00 49900 L8400 BEE00 06010 2Ozl LLBLD
BOIZ O 66D 90850 10E0'L 1EBRL Z986 ¢ 9 a ] ] G 4
g eoeld
0LED0 SEED'D BEEN'D g 1850°0 SHE0D LLE0°D £RE0°0 64800 ¥EED O BBEOD D&E0'0
IZF0D Zer'0 FEEDO ES#D'0 820D 0D Zerl 0 gZ¥00 £ZF00 BLFDD ZEPOD ZLFlD
vIFO 0 EEFD'D FEb00 SL¥00 Frr0 0 2av0D IEF0D ] ] Zrio 1Zv00 0Fr0 D
LIFD'D Zro'D GL¥00 LEFD'D LPFO'D BSFOD rerd 0 acron azkl'D qERD0 BEFD'D 09F0 0
ZERD'0 2100 9Z+0°0 gi+0'0 FEFO 0 aH00 0H+0'0 0’0 E6FD'D PIFD O K00 ELS0°0
68¥0°0 ELBODD 00500 17500 ZOr0 0 S6F00 0eson ZFS00 0950 0 #1900 IE90°0 SOS0D
989500 LES0D 6L90°0 92900 PEQO0 gee0 0 £520°0 IR SrLl'o LIELD ZIBLD LEEZ D
QLITE'D 35180 LE99°] E090 | EIECRY 06EL9 E plaLE g g [ g ]
| eoe|d

'LLOZ ‘|Iselg 'dS 'Oleld OrlIEqQly | Jopesinbsad — sodod 9g ap sede|d Sp selpueqiosqe sep seinjia - H 321aN3dY




Apéndices 68

L0¥0'0 Z0F0 0 FeE0D BBEDD SEEDQ FLEQ'D LLED'D ¥iE0'0 ¥EEQD GEE0°0 BEEDO BEE00
80+0'0 SiF0'D FLEDD 0Z#0°0 aLr0'o 300 SLEd'o 0L F0'0 4EF0'0 19+0'0 fLr00 20#0'0
LLr0'0 820 0 LZv00 EbbD 0 1ZP00 L0pD'0 ELE0'D 5Z¥0'0 SEFD0 CEHD'D osrl'o Dsvd'0
19¥0'0 8Lk 0 SEPOD 08+0 0 £50'0 SBED'D 00 83+0'0 a8k0'0 £9FD'D por0o P00
D9FD'D B0 45¥0'0 30500 1500 aEr0’0 gl A5¢r0°0 200 ERFD'D 90500 EEs0'0
2a¢0'0 0850'0 ¥550'0 EZivl'D lESD'O 1280'0 8500 4150'0 3E50°0 0a5a'0 50P0°0 F¥80 0
Gia0'0 LEDD'D GO0 FOE0 0 £980'0 TrE0'0 20010 SELL'D EF5L0 BI9L'D 02l 0 LL0Z'D
ECIED SERED 5900 0650 A0S L OEra'E SLIEE 9 9 g g ]
g eae|d
G6E0'D OLF'D S0R0°0 FRED'D 1BED'D 0&6£0'0 LEED'D ag£0'o LEED'D DEE0'D LOET'D IBEDD
BEO'O BEFD O gEP0D LEE0 0 a8¥0'0 5¢0°0 GSE0'0 98E0'0 S6¢0°0 0BH'D LEFD'D Z6¥0'0
6Z50°0 9or0'0 SFF0D 98¢0 D £H0D BEFO'D 18r0'0 I5¢0'0 39v0'0 FLEDD 5260 0 1ZF0'0
LEr0'0 00 ITPO'D Zrro o SEFOD LrP0'D BOSO'0 SEFD'0 Beva 0 B8GH00 Z8r0'D 09%0'0
P00 ZEFO0 G400 BEFO D LFa i) BLFOD 80400 £#50°0 1550'0 BEGO'0 L8300 Zo50'0
£i90'0 FRFOD 89¢0°0 Z9¥0°0 #050°0 00500 Brs0'0 51500 ZELDD 15200 02ed 0 66RO 0
£L90'0 80400 180D 04B0°0 SER0D S6LL'D IEELD LELL'D FESL'D LEaLo 8741 ] ZTOF' D
Trer'o 8644’0 #4690 L1650 b £HLL L BAVR'T g g ] g 1] a9
G ede|d
06E0°0 EiLFD'D ¥6E0'D OBED'D LBE0'D ngeo'n BIED'D aleo'o EaL0o B0EDD FHE0'D 95E0'D
Ar¥0'0 RSP0 Z5¥0' 0 LEFD'D BEFU'D EEFD'D aLpdn 100 G0 BCF0D FERD'D al¥0'n
LFFO 0 SEF00 280’0 Z5F0 D S9F0°0 06+0°0 S0 £L40'0 25§00 PEEO'D BLGOD PEb0'D
BEFD 0 LRE0D Frr0'D 55K0°0 ork0'0 18r0'0 ¥O50'0 GEs0'D0 18r0'0 8rr0'0 150D Z550'D
Y00 08k0 0 CRPO'D BS50'0 BL40°0 BFSO0 040’0 68100 BEFD'D Z050°0 9i150'0 SU50 0
12900 TOS0°0 £E50'0 2150°0 1450°0 a4%50'0 EFS0'0 5E50°0 Eoan'o £150°0 £950'0 FESOD
£250'0 5§590'0 SZL0'D GLHO 0 AN G600 ELDL'D ZALLD YOEL'D 59810 YELZ O BARED
Z0SE'D BELS'D k8D LOBL'L i9EL'E S5CR'E ] 8 9 g 9 9
r eoB|d

"L10Z ‘Iseig 'dS ‘013l celiaqiy Z iopesinbsad — sofod g ep seoejd ep seoueqlosqe sep seinys - H IDI1ANIdY



Apéndices 69

PIL] FOp0'0 SEEQ0 O6EQ'D £HEC'D 8er0'0 H/€0'0 SEED D 98E0 D Loro DEEDD BEEDD
Ziv'o £Fi0'0 Zrr0'0 65+0°0 ZEPD'D LEFD'D L9¥1'D £9¥0'0 £SKD 0 5¢50'0 B0 LL¥D'D
vk O 2900 65+0'0 1500 ¥5#0'0 IEFDD g 1) 45¥0°0 ELL LEVOD G500 b0 0
SLFD'0 £280'0 AzFD'0 BLFOD GEFD 0 15K0°0 85%0°0 ESFOD IE¥0D SEk0'0 K00 600
ZEFeo Lapa'0 g5+0'0 ZEPO'D O¥G0'n 1500 ] aa IEFD'D £ril'0 LivD'o 0ir0'0
¥Z50'0 BEF0'D £8v0°0 £6F0°0 0k0°0 Zis00 #0B0'0 0oso'0 1BFDD 5660'0 #5500 £150'0
SESO'D £E50'0 404000 gFe0'D 91400 60800 £EBO'D Z00L 0 ZrLL'n PIEL'D BELLD ELVED
1ZEE'D 009%0 iZFO'0 ZIEQ'L EELL) BT ] a 9 FIG6'E g g

6 EOBld
ABE0'D BOKD'0 IBEQ0 B920°D EFEQD HBEQ'T 94E0'D 9/ED'D AECOD g6€0°0 SAEN'D RAED'D
gEP0'0 zZro'o LZ¥0'0 BLFO'D 0EFD'D 2L¥00 aL¥0°0 BLFD'D SERD O ek £Er00 10¥0'0
PED'D 95¥d'0 k0’0 ¥ER00 GBS0 D GzKln L0 88%0°0 ELFOD 10F0°0 | LL¥D'0
ZERD'D P00 1EFD'0 55¥0°0 LEFO'D SHPOD 84400 09F0'0 ELFOD Zibl'0 HEFD'D ZERD'0
01D BGFD0 1ZF00 0F¥0’0 LEP0'D P00 ZFFP0'D 05v0'0 B8EK0D GEHI'D BSF00 Faro'0
D2+0'0 ngrn'o 58+0'0 08r0'0 £B8P0'D LL50'0 9ES0'0 B¥FS0'0 DZ80'0 L190'D 56900 £LB00
ZZI0' Zrin'n 9700 LEROD DZPL0 EB5L'D ZBZL 0 Zivi'0 SE9L'D pizifal| Z00Z°0 0L 0
BOBE'D DiZF'0 5290 HILLL OLEG"L TO06'Z YERE'E 9 9 9 q g

g eoe|d
BEPD'D 9000 H6E0'0 GEEDD LRE0'0 SE0°0 ZIE0D SEED'D £BEQ'D SHEDD 0GEd 0 0BED'D
0Z#0'0 ZiF0'0 00 ZLF0'D FEFD'0 8Z¥0'0 0ZH'D GL¥0'0 BLFDD SZTR0'D ZS#0'0 1540’0
120D £440'0 15¥0'0 Epb0°0 95k0'0 aLr0'0 #rE0'D Irro'o LD *er0'D P00 0EF0'0
EEPD'D 5%r0'0 Z2avh'o a5v0°0 LPE0'0 BEFDD L) Zir0'0 g6¢0'D 0iF0'D BIFN'0 a8t0'0
Z5v0'n SEFD'D BLPDD ELF0'D FTFO'0 LZr0'0 LMD LEr0'D £EFDD SEP0D 09+0°0 SZ¥0'0
1T¥0'0 BEFD'D £5v0'0 EFF0D gorl'o 09¥0°0 15¥0'0 a5¥0'n EIFD'D 1050'0 BrS0'0 1Z90'0
zas0'0 nE50'0 4RS00 4590'0 80400 68900 BELO'D £4R0'D gi0L'o £0ZL'0 GECLD AHEL0
158E'0 T GE680 LiFt'L PR ors0E 9 49 g & ] 9

L eoe|d

‘1 10Z 'IIseig ‘45 'olaid oenagly ‘¢ Jopesinbsad — sodod gg sp sede|d sp senueqiosqe sep seinys — H 3JIANIdY



Apéndices 70

APENDICE 1 - Mensuracgdo por espectrofotémetro da difusdo do cristal violeta em Patient-
sef®(Empresa Alko do Brasil Industria e Comércio Ltda, Rio de Janeiro, RJ,
Brasil). Ribeirao Preto, SP, Brasil. 2017.

Amostras d:ﬂs Patient- Total 1cm 2cm 3cm 4cm 5cm Bcm
se
1 1 0,0573 - - - - -
2 2 0,0436 0,0410 - - - -
3 0 . f: a i T 5
4 1 0,0476 - = - "
5 2 0,3312 0,0769 - . = -
B 2 0,0410 0,0413 - - - =
7 0 5 = = - = =
8 0 - - - - i <
] 0 - - - - - -
10 2 0.1314  0.0413 - - - 3
11 0 = . = = - 2
12 0 - . a L & 5
13 3 0,2542 0,0449 0,0445 - = :
14 3 01263 0,0426 00427 - - =
15 1 0.0501 - - - 5 s
16 0 - - . = z
17 3 0,0424 0,0408 0,0411 i < =
18 2 0,0469 0,0435 - - . s
19 0 = 2 5 -
20 2 0.0801 0,0470 - = = =
21 0 - - - - - .
22 0 - - - - -
23 ] 05580 00799 00462 0,0501 0,0408 -
24 0 - - - - - =
25 0 - - - - - -
26 3 01127 0,0425 00,0429 - - 2
27 6 13477 14721 1,7695  0,4953 00430 00471
28 1 0,0861 - - - - -
29 3 01694 00,0485 0,0884 = o G
30 2 0,1095 0,1011 - - - -
31 3 1,8869 1,0272 0,3709 - - -
32 3 1,5500 0,6709 0,0525 - - -
33 1 0,0452 - - - - -
34 a - - - - - .
35 0 - - - - - -
36 1 0,0569 - - - - -
37 0 = d = - = .
a8 0 - - - - - -
39 0 . < : = . a
40 1 0,0408 - - - = .
41 2 0,2488 0,0447 = . 2 3
42 0 B h - : g )
43 0 - - - - - -
44 0 - - = & = %
45 0 - - = . . 5
46 0 = = . : i 2
47 1 0,0776 5 2 - - 4
48 0 - - - - - -
49 0 . : " . . .
50 0 = = - - =

Legenda: - (auséncia de absorbancia).
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APENDICE J — Procedimento operacional padrao (POP) elaborado e validado para a
utilizagdo e manuseio dos Patient-sef®, visando a biosseguranga na pratica
clinica, controles da contaminagao e do risco de infe¢ao dos sistemas de
infusdo em radiologia. Ribeirdo Preto, SP, Brasil, 2017.

PLANEJAMENTO E DESENVOLVIMENTO DE POP

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

da contaminagao e do risco de infecgao dos sistemas de infusdo em radiologia.

2 Aplicabilidade
Na area de radiologia, em exames de tomografia computadorizada ou
ressondncia magnética, para operacionalizacdoc de um procedimento de alta

complexidade, realizado por profissionais da enfermagem.

3 Material

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

v Cateter intravenoso periférico, cobertura esterilizada, garrote, algodao ou swab

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

4 Descrigao do Procedimento

1) Higienizar as maos; conforme recomendacao 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 pungéo venosa com os materiais;

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

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

identificagao, caso presente);
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7) Realizar a entrevista e a anamnese do paciente, conforme o formulario padréo de
cada institui¢do;

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

9) Verificar a prescrigao médica e certificar-se de que a mesma esta completa: nome
do paciente, 0 medicamento, a dose, e a via;

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

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

12) Higienizar as maos, segundo técnica recomendada pela ANVISAT;

13) Efetuar a paramentagao dos EPls;

14)Selecionar a veia para a pungao venosa periférica;

15) Realizar a antissepsia do local da puncao (algoddo 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 pungéo
venosa),

17)Esticar a pele com a mao ndo dominante e n&o 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 recomendagées atuais
da puncgao venosa periférica?®;

19) Verificar se a veia esta devidamente puncionada e pérvia, por meio do retorno
venoso, e soltar o garrote. Ainda, nao forgar a injegao 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 maos, segundo as técnicas recomendadas pela ANVISA'

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

29) Calgar as luvas de procedimento;

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

31) Avaliar as condigOes do paciente, orientar quanto aos cuidados pos-procedimento;

32) Atentar para o0s pacientes renais cronicos, quanto a hidratagao; uso de
medicacdes prescritas de rotina; alimentacao; reac6es adversas;

33)Liberar o paciente da sala e realizar a desinfecgdo mesa / maca do tomografo 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 Servigo de Salde (PGRSS) da instituig@o e legislagao vigente?;

35) Retirar as luvas de procedimento;

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

37)Checar o0 medicamento administrado na prescricao medica;

38)Registrar o procedimento.
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