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ABSTRACT

Surgical site infections remain as one of the most fearful problem
resulted from a surgical procedure in medical and dental areas; therefore, it is
critical that the products contacting the surgical sites are sterile.

Sutures contact the surgical site directly and represent an important and
vital tool to finish the surgical procedure.

The purpose of this work was to identify and quantify the microorganisms
existing on surgical sutures during the pre-sterilization step. Analyzing the
results, we observed that the product bioburden (strand, needie, and carton)

varied as the suture origin, composition, size, treatment, and manufacturing
step.

Evaluation results expressed in Colony Forming Units (CFU) per unit of
strand and packaging showed the presence of microbial load in the following
magnitudes: strands (CFU/strand) — <1 to 10? mesophilic aerobic bacteria, <1 to
10! mold and yeast, <1 to 10? mesophilic spores, <1 to 10' thermophilic spores,
and packaging (CFU/packaging — <1 to 10°> mesophilic aerobic bacteria, <1 to
102 mold and yeast, <1 to 10® mesophilic spores, <1 to 10® thermophilic spores.
Bioburden per unit of product is concentrated on cellulose-origin primary
packaging.



1. INTRODUGAO

1.1. JUSTIFICATIVA

Os fios de sutura de diversas origens e composi¢cdes representam uma
ferramenta importante nos procedimentos médicos, e no controle de infec¢des
do sitio cirdrgico, portanto s&o utilizados na condig¢ido estéril. Os conhecimentos
do comportamento microbiano em conjunto com outras caracteristicas do fio de
sutura sdo fundamentais para a garantia da eficacia do processc de
esterilizagéo destes produtos médicos.

As infecgoes do sitio cirurgico continuam a ser complicagoes, indesejadas,
decorrentes de um ato operatério (MAYHALL, 1993 apud FERNANDES et al.,
2000; GRIBAUM et al.,, 1995, FREITAS et al., 2000). Sdo responsaveis por 14
a 16% de todas as infec¢gdes hospitalares e representam um problema de
saude publica por acarretarem substancial morbidade, mortalidade e
aumentarem os gastos hospitalares (EMORI & GAYNES, 1993 apud FREITAS et al.,
2000).

A introdugdo de tratamentos médicos e cirurgicos mais arriscados, a
presencga de pacientes altamente suscetiveis a infec¢do bem como a utilizagao
de métodos assépticos ndo padronizados e errdneos contribuiram de maneira
significativa para a incidéncia de infecgéo.

A presenga de contaminagdo microbiana em artigos rotulados como
estéreis pode representar um risco a saude do paciente.

Dissertar sobre a metodologia de determina¢do da carga microbiana em
fios de sutura pré-esterilizagdo (desenvolvimento e validagdo de um método de
teste) agrega valor ao sistema de saude publica se seus conceitos sdo
estendidos a qualquer produto médico, demonstrando o impacto sobre o nivel
de seguranga da esterilidade, de informag6es desconhecidas ou equivocadas

do processo de esterilizagao.



2. OBJETIVOS

2.1. OBJETIVO GERAL

Conhecer a microbiota de fios de sutura de diversas origens e
composigbes e de suas embalagens primarias, através de método fisico de
extragdo, métodos microbioldgicos de recuperagdo, caracterizagdo e
ehumerac;éo de bacténas aerdbias, fungos / leveduras, bacténas esporuladas
mesodfilas e termofilas e métodos microbiolégicos para comprovar a
presenga/auséncia de  microrganismos potenciaimente patogénicos,
considerados importantes ao produto, ao processo de estenlizagdo e ao
controle de infecgdo do sitio cinargico.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

» Conhecer e avaliar a carga microbiana no produto (fio + aguiha /
envelope de papel cartao).

» Classificar os envelopes de pape! cartido, empregados como
embalagem primaria para fios de sutura, a fim de facilitar a analise
de dados de carga microbiana e buscar a otimizagdo do plano de
amostragem, na analise de rotina.

> Propor melhorias na metodologia de teste empregada, com base
nos dados histéricos avaliados e na Revis&o Bibliografica realizada.






As infecgbes hospitalares sdo em parte uma conseqiéncia da agdo
humana sobre o equilibrio secular existente entre 0 homem, os microrganismos
e 0 meio ambiente (FERNANDO et al., 2000).

O grande marco nas infecgdes hospitalares e em particular nas infecgdes
cirurgicas, foram observagdes de Ignacz Philipp Semmelweis (1818-1865), um
cirurgidao hungaro, em Viena, em meados do sécuio XIX. Observando a alta
taxa de septicemia puerperal em mulheres tratadas por médicos que antes
haviam realizado necropsias, alterou a rotina hospitalar utilizando a lavagem
das maos com solugio de hipociorito. Semmelweis com esta medida reduziu a
taxa de infecgao de 11,4% para 1,3% em um periodo de sete meses (CRUSE,
1988 apud FERNANDO et al., 2000).

Em 1860, Joseph Lister (1827-1912) tomava conhecimento da teona dos
germes de Louis Pasteur (1822-1895), um dos primeiros a comrelacionar
bactéria e infecgdo. Ele notou que as bacténas presentes nas maos e no
instrumental eram mais importantes para o desenvolvimento da infecgdo
cirurgica do que as transportadas pelo ar (LISTER, 1867 apud FERNANDO et
al., 2000).

Na década de 40 inicia-se o reconhecimento intemacional da Infecgdo
hospitalar ({IH) “modema”: endbgena e multi-resistente, através de uma
pandemia por Staphilococcus aureus (GRAZEBROOK 1986 apud LACERDA,
2002).

Na década de 50, a resisténcia a antibiéticos ja € conhecida, assim como
séo feitas criticas a falta de critérios do seu uso, porém, sem associagdo com
infecgio endégena (LACERDA, 2002).

Na década de 60, as infecgdes hospitalares endogenas estdo largamente
difundidas, principalmente as causadas por estafilococos e estreptococos, os
mesmos que desencadearam as epidemias nos hospitais dos paises
desenvolvidos, a partir do final da década de 40. A concepgdo da ocorréncia
ainda é predominantemente ambiental e procedimental. O seu controle



continua referindo-se a higiene, anti-sepsia, desinfecgéo e esterilizagdo, areas
de risco, fluxo de pessoal e de material (LACERDA, 2002).

Na década de 70, o pais integra-se rapidamente aos centros mais
desenvolvidos desse modelo de assisténcia & saude, sem contudo ter resolvido
suas questoes preventivas. O Brasil entra também, e definitivamente, na era
das infecgbes hospitalares “modemas”. endégenas e multiresistentes, tendo
em vista as caracteristicas dessa tecnologia, voltadas para intervengdes
diagnésticas e terapéuticas invasivas e imunossupressoras. O volume maior de
publicagdes continua se referindo ao ambiente e procedimentos, principalmente
de assepsia e processamento de artigos médico-hospitalares, mantendo a sua
tendéncia histérica de propiciar um ambiente hospitalar seguro para as
intervengdes (LACERDA, 2002).

A partir da década de 80 a IH se toma uma preocupagido emergente no
Brasil. A IH “explode” na midia no inicio da década, em tons catastréficos:
“Pesquisador diz que infecgdo hospitalar mata 150 mil por ano” — Jornal do
Brasil, 1981; “Infecgdo & a quarta causa de mortes no pais”®, diz médico — Folha
de Sao Paulo, 1980 (LACERDA, 1935 apud LACERDA, 2002). A produgdo cientifica
nacional sobre |H aparece de forma mais intensa, como denuncias: O
microrganismo ja ndo & o maior “vilao”, mas as condicdes que propiciam sua
propagacdo e resisténcia. Publicagdes sobre controle ambiental e
procedimental continuam e intensificam-se (LACERDA, 2002).

Na década de 90, sera amplamente reconhecida a importancia de estudos
de procedimentos técnicos como uma das pnncipais altemativas para o
controle da infeccdo hospitalar (CIH), ou seja, a busca de qualificagdo da
assisténcia direta, incorporando assim, o CIH ao controle mais amplo da
qualidade. Isso porque a énfase na vigilancia epidemiolégica e na realizagéo de
indicadores epidemiolégicos, além das inUmeras tentativas de destruir
microrganismos e utilizar barreiras microbiol6gicas, ndo se mostrou suficiente
para controlar a IH.



As principais conquistas no CIH evidenciam-se em estudos experimentais
controlados sobre microrganismos e sua resisténcia, fontes e modos de
transmissdo e fatores de risco, além de procedimentos técnicos. Pesquisas
nacionais referem-se principalmente a validagdo de processos como:
esterilizagdo, desinfecgdo, controle de ambiente, componentes de
paramentagdo, embalagens de artigos, reutilizagdo de descartaveis (LACERDA,
2002).

3.2. INFECGOES DO SiTIO CIRURGICO

Dentre os procedimentos hospitalares, a cirurgia €& peculiar, pois ao
mesmo tempo em que rompe a barreira epitelial, desencadeia uma série de
reagbes sistémicas que facilitam a ocorréncia de um processo infeccioso, seja
originado do campo operaténo, de um outro procedimento invasivo ou de um
foco a distancia (FERNANDES et al., 2000).

Segundo recomendagdo do Centers for Disease Control (CDC), o termo
infecgao da ferida cirdrgica deve ser substituido por infecg&o do sitio cirirgico
(ISC), uma vez que nem toda infecgdo relacionada a manipulagdo cirirgica
ocorre na ferida propnamente dita, mas também em o6rgdos ou espagos
abordados durante a operagdo (HORAN et al., 1992 apud GRINBAUM et al.,
1995).

Infecgdo do sitio cirurgico representa grande dnus socioeconémico, nio
somente em decorréncia dos custos hospitalares em relagdo ao paciente, que
permanece entre sete a dez dias a mais do que aquele que ndo evolui com
infecgdao, mas também devido a problemas decomentes do afastamento de
suas atividades profissionais e familiares (GRINBAUM et al.,, 1995;
FERNANDES et al., 2000). Os custos das infecgbes cirurgicas representam
aproximadamente 25% do total despendido para o tratamento de todas as
infecgdes hospitalares (FERNANDES et al., 2000).

Em uma estatistica nacional, (Ferraz, 1989 apud FERNANDES et al.,
2000), constatou-se que os custos hospitalares, descontando-se os honorarnos



médicos e de enfermagem, podem chegar até trés vezes o valor gasto pelo
paciente que ndo evoluiu com infecgdo. De acordo com Ferraz et al. (2000), “o
custo do tratamento da infecgo da ferida cirirgica nos Hospital das Clinicas da
UFPE (Universidade Federal de Pemambuco) foi de US$ 1.400,00 para uma
cirurgia de colecistectomia, US$ 500,00 para cesariana e US$ 1.100,00 para
gastrectomia total, elevando ainda a permanéncia hospitalar em até 14 dias”.
Os autores constataram também que no Brasil, a taxa de infecgdo do sitio
cirargico era de 16,2% em 1977, chegando a 20,1% em 1979, caindo
progressivamente até 7,7% em 1999. Mais especificamente a taxa de infecgao
em cirurgias limpas caiu de 12,8% para 3,4%. Esta queda geral de infecgio
repercutiu na mortalidade, que caiu de 2,8% para 0,9% (Ferraz et al. 2000).

E constatada a subnotificagio de casos de infecgdo do sitio cirurgico por
informagbes insuficientes (FERNANDES et al., 2000). A taxa acumulada de
incidéncia de infecgdo de sitio cirurgico encontrada por Ercole e Chianca
(2002) em pacientes submetidos a artroplastias de quadrl, na Santa Casa de
Belo Horizonte, no periodo de 1992 a 1998, foi de 8,5% (26/305), taxa supenor
a fomecida pela Comissdo de Infecgdo Hospitalar da SCBH (Santa Casa de
Belo Horizonte), no mesmo periodo do estudo (5,6%), comprovando a hipdtese
de subnotificagcdo (ERCOLE, 2002).

Em estudo realizado com 108 pacientes, submetidos a 120 intervengdes
cirurgicas para tratamento de tumores hipofisarios, no Hospital Universitario
Fraga Filho (HUCFF) da Universidade Federal do Rio de Janeiro, no periodo de
1979 a 1998, foram observados 13 (10,84%) casos de complicagbes
infecciosas no pés-operatério imediato, relacionados ao grau de invasao
tumoral, dificuldades técnicas do procedimento e habilidade do neurocirurgido
(VIOLANTE et al., 1999).

Em estudo realizado com 35 pacientes submetidos a transplante cardiaco
no Instituto do Coragdo de Pemambuco, no periodo de 1991 a 2000, 23
sobreviveram, onde 16 apresentaram um total de 24 infecgbes e houve 14






adquiridas de fontes externas por infecgdo cruzada ou mais raramente, devido
a contaminagdo por bactérias a partir do ambiente e podem representar
efetivamente quebra da técnica asséptica (GARNER, 1986 apud FERNANDES
et al., 2000; GRINBAUM, 1995).

3.3. MICROBIOTA DAS INFECGOES DO SiTIO CIRURGICO

Praticamente qualquer agente infeccioso pode ser responsavel por
infeccdo da fenda operatdbria. Em geral elas sdo causadas por germes
presentes colonizando a pele ou as mucosas do préprio paciente, sendo
freqientemente polimicrobianas, em especial apés cirurgias abdominais
(FERNANDES et al., 2000). Os cocos Gram-positivos sd0 mais encontrados
em cirurgias limpas, e as bactérias Gram-negativas aerdbias e anaer6bias sdo
mais comuns apods procedimentos contaminados ou potencialmente
contaminados.

Fungos e leveduras, principalmente Cé&ndida sp, podem ser isolados em
3% a 5% das infecgoes do sitio cinirgico. Infecgbes causadas por bacténas que
ndo fazem parte da microbiota normal de pacientes ou da equipe, como
Burkholdenia sp ou Acinetobacter sp, sugerem contaminagdo ambiental ou de
matenal presumiveimente estéril (SHERERTZ et al., 1996 apud FERNANDES
et al., 2000).

Microrganismos que sdo relativamente inécuos para pessoas saudaveis,
podem causar doenga em pessoas imunodeprimidas, que se encontram
hospitalizadas. Tais organismos oportunistas como Pseudomonas aeruginosa,
sao frequentemente resistentes a muitos antibidticos e capazes de se proliferar
sob condi¢des em que a maioria dos organismos patogénicos ndo consegue se
multiplicar.
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fortuitum e M. chelonei), agua corrente utilizada no banho do paciente e na
troca de curativos (Legionella pneumophila) (WONG, 1996 apud FERNANDES
et al., 2000).

34. FATORES DE RISCO PARA AS INFECCOES DO SiTIO
CIRURGICO

Os sistemas de vigilancia epidemiolégica, ao identificarem grupos e
fatores ou procedimentos de risco, oferecem subsidios as atividades de
controle de infecgao que podem resultar na redugdo das taxas de infecgao do
sitio cirargico em 35 a 50% dos pacientes. Um importante componente destes
programas €& a estratificagdo das taxas de infecgdo de acordo com fatores de
risco associados com desenvolvimento das infecgdes do sitio cirirgico (HALEY
et al.,, 1985 apud FREITAS et al., 2000).

Problemas relativos as informagdes contidas em prontuanos dos
pacientes, como a falta ou escassez de alguns dados, limitam as analises de
fatores de risco, uma vez que ndo permitem inferéncias, apenas algumas
suposigdes, relacionando as causas das infecgdes no sitio cirurgico a utilizagao
de produtos de ma qualidade para a saude, técnica cirurgica inadequada,
presenca de microrganismos multiresistentes ou oportunistas, resisténcia
antimicrobiana e outros (FREITAS et al., 2000; RODRIGUES & ALMEIDA, 2001
apud ERCOLE & CHIANCA, 2002).

Os elementos basicos para a ocomréncia de infecgido pos-operatona sao o
reservatorio ou fonte de microrganismos, o modo de transmissao (veiculagéo
dos germes) e a incisdo cirurgica, onde 0s microrganismos sio depositados
(FERNANDES et al., 2000; PEREIRA, 2000).

A colonizagdo microbiana ocorre pelo contato com microrganismos
externos associados a fontes animadas ou inanimadas podendo se dar muito
antes ou imediatamente antes da infecgdo, mas de qualquer modo, participa do
desenvolvimento das infecgdes nosocomiais (PEREIRA, 2000).
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As agbes minimas necessarias, a serem desenvolvidas, deliberada e
sistematicamente, com vistas a redugdo maxima possivel da incidéncia e
gravidade das infeccdes dos hospitais, compdem o Programa de Controle de
Infecgdes Hospitalares que deve ser adotado em todo territdério nacional, pelas
pessoas juridicas e fisicas, de direito publico e privado envolvidas nas
atividades hospitalares de assisténcia a saude (BRASIL PORTARIA 2616,
1998).

Segundo Ferraz et al. (2000) nao sdo necessarios gastos excessivos,
equipamentos de dultima geragdo ou instalagdes computadorizadas em
ambientes sofisticados. Controle de infecgdo se faz com decisdo politica, forga
de vontade e motivagdo em controlar o problema.

O maior desafio dos profissionais hospitalares que atuam nas CCIH
(Comissbes de Controle de Infecgcdo Hospitalar) e nas CME (Centrais de
Materiais Estéreis), estes ultimos diretamente envolvidos com a esterilizagdo de
produtos para a saude € controlar e reduzir 0s riscos de infecgdo. A resisténcia
a contaminagdo microbiana e a relagdo custo-beneficio que envolve a
prevengdo e o tratamento de infecgdes: “Prevenir € melhor € economicamente
menos oneroso do que tratar infecgdes” (GRACIA, 2000).

Com o conhecimento de que fatores do paciente, ambiente, membros da
equipe e materiais tém sido relacionados a incidéncia de infecg&o hospitalar em
pacientes cirirgicos (GRINBAUM et al,, 1995; MANGRAM et al, 1999 apud
ERCOLE & CHIANCA, 2002; RODRIGUES & ALMEIDA, 2001 apud ERCOLE
& CHIANCA, 2002), a prevengédo e controle devem estar focadas na quebra
dos elos da cadeia de transmissdo, quais sejam: a) eliminar ou conter os
reservatorios de agentes, b) interromper a transmissdo de infecgado, e c)
proteger o hospedeiro contra infeccdo e doenga (GRINBAUM et al., 1995;
MANGRAM et al.,, 1999 apud ERCOLE & CHIANCA, 2002; PEREIRA, 2000;
RODRIGUES & ALMEIDA, 2001 apud ERCOLE & CHIANCA, 2002). Neste
sentido ganham énfase a anti-sepsia, a assepsia, a técnica cirurgica e
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antibiotiocoprofilaxia adequada (FERNANDES et al, 2000; FERRAZ et al.,,
2000).

A técnica e a duragdo da cirurgia também sdo cruciais no
desenvolvimento de ISC (GELLERT et al., 1991 apud GRINBAUM, 1995). Entre
os fatores que reduzem a incidéncia de ISC, segundo estudos em literatura
(GARNER et al,, 1986 apud GRINBAUM, 1995) estao:

» Habilidade para minimizar o trauma tecidual através de manuseio
delicado.

> Sutura da ferida sem excesso de tenséo, evitando-se também a sutura
instavel.

» Utilizagdo de matenal de sutura que cause o0 minimo de reagéo tecidual.

3.6. PAPEL DOS PRODUTOS MEDICOS NO CONTROLE DAS
INFECCOES DO SiTIO CIRURGICO

Historicamente, os instrumentais utilizados durante o ato cirirgico foram
os grandes responsaveis por infecgdes da ferida operatéria. Eram materiais
grosseiros, que causavam grandes lesfes teciduais, e, como agravante, nao
havia medidas basicas de higiene estabelecidas, sendo os artigos, apds a
cirurgia, ‘limpos” na propria roupa (casaca) do cirurgido. Com o
desenvolvimento da microbiologia, os microrganismos comegaram a ganhar
importancia como agentes causadores de infecgdo. Com Lister, surgiram
recomendagdes quanto a limpeza dos instrumentais. A invengio da autoclave
por Von Bergmann, contribuiu muito para o campo da cirurgia e atualmente
podemos contar com métodos altemativos para o processamento de
instrumentais e rigorosos controles de esterilizagdo (FERNANDES ef al., 2000).

Atualmente sabe-se que reservatdrios ndo-humanos contribuem muito
pouco na transmiss@o de infecgbes hospitalares (PEREIRA, 2000). Se os
reservatérios de um agente estdo limitados ao ambiente inanimado, estes

podem ser avaliados pelo provimento de ar e agua obtendo-se a destruigdo do
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agente no nicho ambiental através de meios quimicos ou fisicos. No ambiente
de assisténcia 4 saude, a esterilizagdo de instrumental cinirgico, ou uso de
desinfetantes e anti-sépticos, bem como o0 seguimento apropriado da técnica
asséptica, reduziram as infecgdes do sitio cirirgico aos padrées modemos bem
antes da introdugado dos primeiros antibiéticos (GRINBAUM, 1995; PEREIRA,
2000).

Matenal esterllizado como fonte de ISC no momento intra-operatério &
incomum em situagbes onde ha rigor na esterilizacdo de material (GRINBAUM,
1995).

O instrumental cirirgico & considerado esténl quando é recebido no centro
cindrgico, desde que preservada sua embalagem e esteja dentro do periodo de
validade da esterilizagdo (GRINBAUM, 1995; FERNANDES et al., 2000), caso
contrario, ele pode ser uma fonte de contaminagio, quando mesmo tendo sido
esterilizado por método correto, a embalagem sofrer violagdo ou, durante sua
manipulagdo no ato cinirgico for tocade por algum objeto contaminado
(FERNANDES et al., 2000).

Alguns problemas podem ocorrer em decorréncia do processamento
inadequado do equipamento no caso de videolaparascopias ou no uso de
proteses, principalmente aquelas de ongem nao biolégica, onde pode ocorrer a
aderéncia de microrganismos, especialmente o Staphylococcus coagulase-
negativo, ou contaminagao intrinseca do préprno matenal, podendo levar até um
ano para desenvolver infecgdo. Uma medida de seguranga adicional € o uso
das préteses somente quando houver controle microbiolégico da sua
esterilizagdo com resultado negativo (FERNANDES et al., 2000).

Embora a introdugio de técnicas assépticas tenha reduzido os riscos de
infecgcdo, o desenvolvimento frequente de infecgbes em feridas pés-cirurgicas
limpas, demonstra as limitagées e/ou falhas destas técnicas de assepsia ou

falhas na esterilizagdo de materiais.

O controle de contaminagio & primordial em setores industnais, sobretudo
nas areas farmacéutica, alimenticia e hospitalar que manipulam produtos que
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podem colocar a saude das pessoas sob riscos. Uma das formas adotadas
nesses setores para garantir que o produto ou processo de produgao nao seja
contaminado ou reduzir os riscos de contaminagio é através da esterilizac3o.
Uma simples falha durante o processo de esterilizagdo pode causar efeitos
indesejaveis na qualidade do produto e, em casos extremos, pode ser fatal
(GRACIA, 2000).

3.7. REPROCESSAMENTO DE PRODUTOS MEDICOS

De acordo com a “Recommendation by the Commission for Hospital
Hygiene and Infection Prevention at the Robert Koch Institute (RKI)® e o
“Federal German Institute for Medical Drugs and Medical Products (BfArm)"
produtos médicos contaminados com agentes patogénicos sdo uma causa
potencial de infecgdo em pacientes humanos e portanto, o uso de um produto
médico exige processamento prévio que garanta que tal produto ndo provoque
qualquer comprometimento ou dano para saude, especialmente em termos de:

» Infeccdes,
Reacdes pirogénicas,
Reacdes alérgicas,

Reacdes toxicas

v VvV Vv V¥V

Ou provocadas por alteragdes das propriedades técnicas ou funcionais

do produto para a saude.

Na Tabela 3 temos um exemplo evidente de produtos médicos
reprocessados que representam fator de rnisco para a infecgdo hospitalar.
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A historia dos instrumentos cirargicos na era neolitica ou no fim da idade
da pedra indicam, ja nesta época remota, que a humanidade estava tentando
curar ferimentos do corpo ou defeitos de funcionamento por procedimentos
operatorios manuais. s tripas ou intestinos de ovelha foram os primeiros
materiais de sutura mencionados nos escritos de Galeno, o mais famoso dos
meédicos da Antiguidade depois de Hipdcrates por volta de 200 d.C. e pelo
cirurgido arabe Rhazes, que foi 0 pnmeiro a utilizar tripa cirargica para suturar
feridas abdominais em 900 d.C.

O conceito de suturar esta também registrado nos escritos do pai da
medicina, Hipocrates. Apesar destas primeiras iniciativas, a ciéncia cirurgica,
incluindo a sutura, teve seus altos e baixos, segundo as vanas culturas das
civilizagdes, porém nunca ultrapassou os estagios mais rudimentares.

As razdes principais pelas quais a cirurgia e as praticas correlatas nao
progrediram nestas épocas remotas foram problemas criticos de dor e infecgéo.
Até Ambroise Paré, o famoso cirurgido militar francés da metade do século XVI
que desenvolveu a técnica de ligadura para substituir a cauterizagio no
tratamento das feridas traumatizadas da guerra, confrontava-se com o fato
critico de uma dor violenta e da infecgdo subsequente, que dificultava os
progressos tomados possiveis pela comegao cirurgica. A cirurgia prometia um
desenvolvimento limitado como ciéncia curativa de real eficiéncia.

Somente com a solugdo de problemas, tais como: o controle de dor e o
combate da infecgdo, paralelos ao processamento técnico do ato cinirgico em
si, & que foi possivel a evolugio deste campo da medicina.

No século XIX (1865), cirurgido inglés Lord Joseph Lister experimentou o
uso de tnipa cirurgica (Categute) como matenal de sutura absorvivel e ao
mesmo tempo reconheceu a necessidade de suturas cirurgicas estéreis.

O progresso no desenvolvimento das suturas cirdrgicas foi muito rapido
depois de 1850, e em 1901 o Categute, estava a disposicdo dos cirurgides, em
tubos de vidro, para esterilizag&o.
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Varios matenais foram utilizados como suturas e ligaduras durante a
evolugdo da cirurgia. Ouro, prata, arame metalico, seda do bicho de seda,
algodéo, linho, tenddo e o tecido intestinal de praticamente toda criatura que
anda, nada ou voa.

Durante o século XX, o Categute, a seda e o algoddo surgiram como as
suturas mais comumente usadas. Até 1930 a esterilidade das suturas
comercialmente preparadas e esterilizadas pelo fabricante, era duvidosa. Além
disso, as suturas desta época variavam consideraveimente em suas
propriedades fisicas, como diametro, resisténcia. De 1940 até hoje, grandes
conquistas foram alcangadas na preparagdo e esterilizagdo uniforme dos
materiais de sutura.

Hoje em dia, o cirurgido esta seguro no que diz respeito 3 esterilidade, as
propriedades relativamente uniformes e ao desempenho previsivel para as
suturas que recebe na sala de operagdo. Vale a pena citar outro
desenvolvimento na histéria das suturas cirirgicas que foi a fixagdo da agulha
ao fio. Desde 1950, houve uma rapida tendéncia no sentido de formecer
suturas, que requerem ou nio o uso de agulhas, embaladas individualmente e
pré-esterilizadas. Esta tendéncia fez com que as salas de operagao
recebessem com freqliéncia cada vez maior suturas prontas para o uso.

Atualmente, os cirurgides adotam varias técnicas de sutura empregando
diversos fios cirurgicos.

3.8.2. Tipos de fios de sutura cirargicos

Fios cinurgicos, absorviveis e ndo Absorviveis - sdo artigos descartaveis,
implantaveis, de apoio médico-hospitalar, destinados a contengdo ou fixagao
de estruturas organicas ou elementos usados em cirurgia através de suturas e
nos.

O produto médico fio de sutura cinirgica € composto de duas partes
fundamentais: a agulha e o fio, como mostra a figura 2.
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Tabela 9 - Requisitos fisicos para fios de sutura cirtirgica.

Requisitos Limites
Diametro Dentro da tolerdncia especificada,
Comprimento Absorviveis naturais: = 90% do valor

nominal.

Absorviveis sintéticos e ndo absorviveis: 2
95% do valor nominal.

Resisténcia a tragao

Dentro da tolerancia especificada.

Encastoamento

Dentro da tolerancia especificada.

Fonte: NBR 13904 — 2003.

Tabela 10 - Requisitos quimicos para fios de sutura cinirgica.

Requisitos

Limites

Residual de Oxido de etileno

< 250 ppp

Corantes sollveis

< coloragdo solugdo padrao

Compostos soltiveis de cromo

< 0,0001%

Fonte: NBR 13904 — 2003.

Tabela 11 - Requisitos microbiclégicos para fios de sutura cirargica.

Requisito

Limites

Esterilidade

Atender ao teste de esterilidade
(Farmacopéia |V, 1988; USP XXVI, 2003)

Microrganismos potencialmente
patogénicos

Ausentes

Embalagem individual

Manter a esterilidade
Permitir a remogado asséptica
Revelar violagao

Fonte: NBR 13904 — 2003.
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O caso mais simples de reparacdo por tecido conjuntivo é o de incisdo
cirurgica limpa em que os tecidos sdo suturados, € a reparagdo ocorre com
perda minima de tecido e sem contaminagio bacteriana importante.

O tecido subcutaneo tem cicatnizagdo rapida, e o objetivo da sutura
aplicada é o de controlar a hemorragia capilar, prevenir o acamuio de fluido
tissular e sangue no espago morto e formar uma base firme para o fechamento
da pele sem tensao.

Alguns cirurgides empregam fios absorviveis para evitar tanto a
manutengdo de corpos estranhos em local sujeito a infecgdo quanto a
eliminagao espontanea do fio pefa incisdo, fenbmenos que ocorrem
eventualmente apés o uso de fios inabsorviveis. Os que empregam fios
inabsorviveis fazem-no devido & menor reagdo tecidual secundana a sua
presenga.

O fio de sutura pode contribuir de forma mais ou menos intensa no
processo invasivo de uma sutura cirirgica, de acordo com o tipo de agulha/fio
empregado.

De acordo com a NBR 13904 (2003), existem as agulhas atraumaticas e a
traumaticas, descritas a seguir.

Agulha atraumatica: Agulha de ago inoxidavel destinada a ser fixada ao fio
para sutura cinirgica, sem causar diferenga significativa de diametro entre o fio
e a agutha. Pode ser do tipo canal (aberto) ou furada (ver figura 1). O objetivo
deste tipo de agulha é o de causar um menor trauma no tecido em reiagdo a
agulha traumatica.
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(a) - Agulha furada (b) - Agulha tipo canal (c) — Passagem

Fonte: NBR 13904 — 2003.
Figura 1 - Aguthas atrauméticas

Agulha traumatica: Agulha de ago inoxidavel que apresenta um orificio
na extremidade oposta a ponta, para que o prépno cirurgido ou instrumentador
posicione o fio para sutura no momento do uso. Estas agulhas dividem-se em
agulhas de fundo falso ou de fundo fixo (Figura 2).

(a) Agulha de fundo fixo e de fundo falso (b) - Passagem pelos tecidos

Fonte: NBR 13904 — 2003.
Figura 2 - Aguthas traumaticas

3.8.7. Fios de sutura e processos de infecgio do sitio cinirgico

O fio de sutura cinirgica é classificado como item de alto risco por ser
introduzido em dareas estéreis do corpo, e, portanto deve ser utilizado na
condigdo de produto médico estéril.

No passado o categute foi uma fonte de infec¢ao bem conhecida de tétano
pos-operatério.
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Suturas muito apertadas podem diminuir ¢ suprimento sanguineo e causar
necrose tecidual, pode ocorrer contaminagédo através do orificio da sutura.
Todos os tipos de sutura atuam como corpo estranho, podendo alterar os
mecanismos de defesa local e facilitar o aparecimento de quadro infeccioso. O
trauma ocasionado pela agutha determina o desenvolvimento de resposta
inflamaténa local, assim como a presenga de corpo estranho (FERNANDES et
al., 2000). Estudos experimentais tém demonstrado que o fechamento da ferida
por fita apresenta maior resisténcia a infecgdo do que o realizado com
grampos, e este maior do que o realizado com fios de sutura (JOHNSON et al,
1981 apud FERNANDES et al, 2000; STILLMAN et al., 1984 apud
FERNANDES et al, 2000). De forma geral, fios de sutura sintéticos estao
relacionados a menores indices de infecgdo do que naturais, pois estes
provocam uma maior reacgao tissular, tomando o sitio cinargico susceptivel a
menor inéculo microbiano (STILLMAN et al, 1984 apud FERNANDES et al.,
2000; KLUYTMANS, 1997 apud FERNANDES et al, 2000). A sutura
intradérmica parece correlacionar-se com menor contaminagio por bacténas
exégenas do que a percutanea, porém seu beneficio na prevengio da infeccio
ainda n3o esta totalmente esclarecido (apud FERNANDES et al.,, 2000).

A contaminagdo da fenda cirurgica e dos fios de sutura representara,
durante muito tempo uma ameaga ao sucesso das intervengdes cinirgicas
bucais. A passagem de microrganismos da microbiota oral para o interior da
ferida cirurgica & favorecida ou prejudicada em fungio das propriedades de
absorc3o de alguns tipos de fios de sutura, dos cuidados de higienizagao oral
durante o poés-operatéric e da técnica empregada na remogao da sutura
(LIEDKE et al., 1975 apud SOARES et al. 2001; LILLY, 1968 apud SOARES et
al., 2001).

Os fios de sutura de algoddo e os de seda sdo os mais frequentemente
utilizados em cirurgia dento-alveolar, para suturas intra-orais. O fio de algodao,
por ser multiflamentar, constituido de celulose com alto grau de absorgéo,
facilita o acumulo de fluidos, os quais constituem um meio propicio ao
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quanto ao alcance das amostras, meios de cultivo e condigdes de incubagao.
Ao final do desenvolvimento do método de teste, este deve ser validado.

A precisdo no metodo é predominantemente controlada pelo nivel no qual a
contaminagdo externa & excluida do ambiente de teste e o processo de
remogao € eficaz.

Para garantir a eficiéncia da remogdo dos microrganismos viaveis do
produto deve ser considerada a capacidade de remogao da carga microbiana
do produto, a microbiota esperada (tipo e localizagdo), natureza fisica ou
quimica do produto em teste, que resulte na liberagdo de substancias que
possam afetar adversamente o nimero ou o tipo de microrganismo da carga
microbiana.

Substancias microbicidas ou microbiostaticas, conhecidamente presentes
no produto, devem ser neutralizadas por diluigdo, remogao por filtragdo ou
inativagdo quimica.

E recomendado que a solugio extratora nZo promova a multiplicagdo ou
inativagdo da carga microbiana presente no produto.

O grau de aderéncia da carga microbiana & superficie do produto varia com:
» A natureza da superficie;

» Origem e tipo dos microrganismos envolvidos e

» OQutras substancias presentes (por exemplo, agentes lubrificantes).

A exposigdo dos itens a tratamentos fisicos, a adigdo de um tensioativo? 3
solugdo extratora, ajustes no tempo e/ou na natureza da agitagdo mecanica
pode acentuar a capacidade de remogao dos microrganismos dos produtos.

A adicdo de pérolas de vidro, de tamanho definido’, a solugdo extratora
pode aumentar a superficie de abrasio e deste modo acentuar a eficiéncia de
remogao da carga microbiana.

2 Tensioativos em altas concentragdes podem ser inibitérios para a recuperacao da biocarga.
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N&o é usual encontrar formagdo de biofilmes em produtos médicos,
entretanto, pode ser observado em matenais de origem animal, e neste caso é
necessana a adogio de tratamento adequado para a liberagdo completa da
carga microbiana dos mesmos. Contagens altas registradas durante
recuperagdes repetidas na validagdo da técnica de remogdo podem indicar a
presencga de biofilmes.

A Farmacopéia Brasileira IV (1988) descreve 3 métodos para a
contagem de microrganismos viaveis totais em produtos nao estéreis:

» Meétodo de filtragdo por membrana.
» Método de contagem em placa.
> Método dos tubos multiplos.

Para a escolha de meios e condigdes de incubagao é importante considerar

que:

> Nenhuma combinagio de meio e condigdes de incubagado possibilitara o
crescimento de todos os microrganismos possiveis, embora algumas
combinagdes apresentem resultados mais representativos do que
outras, portanto, na pratica, é inevitavel que a carga microbiana seja
subestimada.

» O conhecimento dos produtos em teste, fontes e natureza de carga
microbiana provaveis de serem encontradas, processos de fabricagao,
ambientes e materiais, facilitam a selegdo das condigdes de cultura.

Apdos a enumeragio aplicar o fator de diluicdo e o fator de recuperagéo
(este ultimo, se aplicavel) para chegar ao valor estimado da carga microbiana
no produto.

O nivel a qual a identificacdo & necessaria durante a caractenzagao
depende da aplicagdo que sera dada aos dados gerados.

Uma vez que 0s valores de carga microbiana encontrados sejam precisos,
0s mesmos s30 uteis para suportar processos de fabricagdo e de esterilizagao.
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Os valores histéricos da carga microbiana do produto podem ser
empregados para estabelecimento de limites que fornecerao uma linha de base
para controle de processo e analise de tendéncias.

3.8.10. Validagao do método de teste de determina¢3o de carga
microbiana em produtos médicos (1ISO 11737:1, 1995).

A maior parte dos métodos de teste microbiolégicos utilizados atualmente,
¢ de origem centenana e tem como principio basico a recuperagdo e
crescimento dos microrganismos, em meios de cultivo sdlidos ou liquidos
(Technical Report n°® 33, 2000).

Os testes de limite microbiano e pesquisa de patogénicos para maténas-
primas, componentes ndo ativos, e produtos farmacéuticos sdo estabelecidos
ha mais de 30 anos em compéndios oficiais (Technical Report n° 33, 2000).

Os métodos de teste para avaliagdo dos niveis de qualidade de produtos

farmacéuticos estao sujeito a varnos requisitos.

De acordo com a se¢do 501 do “Federal Food, Drug, and Cosmetic Act’,
ensaios e especificagdes descritas nas monografias da United States
Phamacopeia e no Natiornial Formulary constituem padrdes legais (Technical
Report n® 33, 2000).

Os regulamentos das “GMP current” [21 CFR 211.194(a)] exigem que os
métodos de teste atendam a padrbes adequados de exatidao e confiabilidade e
que os usuarios dos métodos analiticos descritos na USP e no NF néo
necessitam validar a exatiddo e confiabilidade destes métodos, somente
verificar sua adequabilidade nas condigdes reais do usuario.

O método de teste para determinagdo da carga microbiana em um produto

exige:

» Avalidagio dos métodos de remogéao.
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» A neutralizagdo de propriedades antimicrobianas antes de estimar o
numero de microrganismos viaveis para assegurar que os resultados
dos ensaios sejam confiaveis.

> Controle das condigdes especificas de teste, incluindo tampdes
utilizados, agua, condigdes de luz e temperatura.

» Meios de cultivo para recuperagdo, que suportem o crescimento dos
sobreviventes.

» Que condi¢gdes de incubagdo sejam ideais para assegurar crescimento
completo e resultados reprodutiveis.

3.8.10.1. Sensibilidade, Seletividade e Especificidade.

A sensibilidade, seletividade e especificidade do método de determinagio
de carga microbiana estao diretamente relacionadas a escolha dos meios de
cultivo, temperatura e tempo de incubagio. Demonstram habilidade de avaliar
sem equivoco, bacténas, fungos, leveduras, esporos meso6filos e terméfilos, na
presenga de outros contaminantes.

3.8.11. Limite de detecgdo e Limite de Quantificagdo

Por se tratar de ensaio limite, ou seja, para cada tipo de produto esta
especificado um limite unilateral em fungdo da validagido do processo de
esterilizagdo, & possivel descartar necessidade de determinar limites de
detecgdo e de quantificagdo e € mais correto desafiar o metodo na faixa de
trabalho, empregando analise de amostras previamente inoculadas com
concentragdes crescentes e conhecidas de microrganismos padréo.

3.8.12. Robustez

Pode ser avaliada variando-se alguns fatores como:. quantidade de fios,
massa de embalagem, tipo e volume de solugdo extratora, tempo de extragao,
volume de extrato distribuido na placa contendo o meio de cultura.
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4.3. MEIOS DE CULTURA LiQUIDOS

1. Caldo caseina soja (TSB -~ Tryptic Soy Broth - caldo de soja
tripticaseina, Merck).

2. Caldo caseina soja (TSB — Tryptic Soy Broth - caldo de soja
tripticaseina, Merck, acrescido de cloreto de sédio 10% V/V, Merck).

4.4. SOLUGCOES

1. Agua peptonada Agua peptonada a 0,1% acrescida de polissorbato
(tween 80) a 0,1%.

2. Solugio Salina 0,85% com 0,1% de tween 80

Solugdo de cloreto de sodio a 0,85% acrescida de polisorbato 80 (Tween
80) a 0,1%.

3. Polisorbato 80 — Poli-hidroxi-etileno (20) mornio-oleato de sorbitol (Tween
80® - Merck).

4. Presept® - Desinfetante a base de dicloroisocianurato de sédio (Johnson
& Johnson).

5. Alcool a 70% (V/V).
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amostras durante o teste. Estes fluxos laminares foram certificados como
classe 100, por empresa externa e durante o teste foram empregados controles
microbiolégicos ambientais.

Todos os meios de cultura e materiais utilizados durante os testes
passaram por processos validados de esterilizagao: 6xido de etileno, vapor sob
pressdo ou radiagdo gama, de acordo com a natureza dos matenais.

Uma vez que os fios de sutura ndo sdo soluveis em agua, adotou-se um
meéetodo de remogdo mecanica por agitagdo em solugido extratora apropriada,
de forma a transferir os possiveis microrganismos presentes no item em teste
ou porgao representativa deste, para a solugdo extratora.

Conforme recomendagio das Farmacopéias Brasileira IV (1988) e USP
XXVI (2003), empregou-se 0 método de filtragdo por membrana para os fios,
porém para os envelopes de papel cartdc empregou-se o método de
plagqueamento em profundidade pela dificuldade apresentada pela presenga de
residuos do papel durante a filtrag3o.

Buscou-se manter a relagdo de 1/10, ou seja, 1 g de amostra para 9 mL
de solugdo extratora ou diluigdo da amostra de tal forma a obter , sempre que
possivel, contagens nas placas entre 10 e 100 de ufc.

As condigdes de cultura foram determinadas com base nas
recomendagdes de tempo, temperatura e meios de cultivo indicados nas
Farmacopéias (Farmacopéia Brasileira |V, 1988 e USP XXVI, 2003) para
pesquisa dos grupos de microrganismos de interesse ao presente estudo.

A identificag8o dos contaminantes ndo foi exaustiva, pois a identificagao
presuntiva até espécie, quando necessaria, forneceu as informagbes

necessarias praa o presente estudo.

Uma vez que os produtos ndo apresentaram atividade bacteriostatica
efou fungistatica, confimado previamente através de meétodo de teste
apropriado, adotou-se a lavagem das membranas apenas uma vez, com
100mLl. de liquido estéril adequado.
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4.8. CLASSIFICACAO DOS ENVELOPES DE PAPEL CARTAO
UTILIZADOS COMO EMBALAGENS PRIMARIAS PARA OS FIOS
DE SUTURA CIRURGICA

Apesar da grande vanedade de fios de sutura, os envelopes de papel
cartdo que os acondicionam tém grandes semelhanc¢as na sua constituigao,
formato e tamanho. A partir destas semelhangas é possivel classificar os
envelopes em grupos que permitam a otimizagao do plano amostral.

Esta divisdo, em diferentes grupos, independe da natureza do fio de sutura
que sera acondicionado no respectivo envelope, assim como seu método de
fabncacgéo e esterilizagdo; sendo somente pré-requisito para a formagio dos
grupos, as caracteristicas fisicas da embalagem.

Os envelopes de papel cartdo com e sem impressdo utilizados neste
estudo foram coletados diretamente no depésito de materiais de embalagem.
Foram separadas 3 unidades de cada envelope de acordo com tipo de
material, tamanho e formato. Em seguida determinou-se a massa de cada

amostra, calculou-se a média e o0 desvio padrao dos valores encontrados.

4.9. ESTUDO DA CAPACIDADE DE ABSORGAO DE SOLUGAO
EXTRATORA PELOS ENVELOPES DE PAPEL CARTAO
UTILIZADOS COMO EMBALAGENS PRIMARIAS PARA OS FIOS
DE SUTURA

Considerando-se que para o produto fio de sutura (fio + agulha + envelope
de papel cartido) somente o papel tem maior capacidade de absorver solugdo
extratora, restringiu-se este estudo apenas a esta por¢ao do produto.

Os envelopes de papel cartdo com e sem impressdo utilizados neste
estudo foram coletados diretamente no deposito de matenais de embalagem.
Foram separadas 3 unidades de cada envelope de acordo com tipo de
matenal, tamanho e formato. Colocou-se cada unidade de envelope cartdo em
uma proveta graduada, com volume conhecido de solugdo extratora e deixou-
se em imersao por 30 e 60 minutos. Retirou-se o envelope cartdo da proveta e
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determinou-se o volume absorvido pelo mesmo, através da diferenga entre
volume inicial e volume final, ou através da massa inicial e final do papel.
Calculou-se a média e o desvio padrdo dos valores encontrados.

410.ESTUDO DA SOLUCAO EXTRATORA E DO TEMPO DE
EXTRAGAO PARA REMOGAO DA CARGA MICROBIANA.

O microrganismo utilizado para o estudo do tipo e volume de solugio
extratora, bem como o tempo de extragado foi o Bacillus subtilis var. niger. Uma
aliquota de 1 mL da suspens3o 10, com contagem esperada entre 10 e 150
ufc/mL foi inoculada, em triplicata, em erlenmeyers contendo 99 mL da solugao
extratora em teste. Para o monitoramento dos valores de carga microbiana
foram retiradas aliquotas de 1 mL (em duplicata), da solugdo extratora
acrescido da suspensao, no tempo “zero” (sem agitagao), apds 1, 2 e 3 horas
de agita¢do a 250 rpm. As aliquotas da solugio extratora foram cultivadas em
meio TSA, pelo método de plaqueamento em profundidade, incubadas em
estufa a temperatura de 30 a 35°C por 48 horas. Apés o periodo de incubagdo

foram enumeradas as colbnias recuperadas por placa.

4.11.PRE-REQUISITOS PARA A REALIZAGAO DOS TESTES

1. Disponibilizar e preparar os materiais de teste antes de efetuar a coleta de
amostra, para que a estimativa de carga microbiana seja prontamente
realizada, a fim de evitar perda ou alteragbes na carga microbiana do
produto.

2. Desinfetar ou esterilizar todo material que entrar em contato com a amostra,
a fim de que sejam evitados possiveis contaminantes que nao pertengam a

microbiota do produto e/ou embalagem.

3. Observar todos os produtos quanto a integridade da embalagem,
deformagdes e/ou aspecto fisico.
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. Efetuar a distribuicdo dos extratos nas placas ou na membrana dentro de,
no maximo, 30 minutos apés a agitagao, se isto ndo ocorrer, as amostras
deverao ser refrigeradas.

. Realizar todo o procedimento de teste com técnica asséptica, em capela de
fluxo laminar. Para evitar a introdugdo de contaminagio inadvertida e
alteragdes significativas no numero e natureza dos microrganismos da
amostra.

. Manter o meio de cultura em temperatura entre 40 e 45°C para evitar falsos
negativos.

. Avaliar, previamente, se as amostras estido livres de substancias
bactenostaticas. Caso tenha sido detectada, incCluir inativante especifico ao
meio de extragdo ou meio de cultura.

. Limpar e desinfetar a parte extema da embalagem dos produtos antes de
iniciar o teste.

. O termo ufc (unidade formadora de coldnia) & descritivo dos métodos
usados, portanto, registrar todas as contagens como ufc.

4.12. PREPARO DAS AMOSTRAS

. Remover assepticamente o produto da embalagem secundana e separar os
fios dos envelopes de papel cartdo.

. Colocar cerca de 25g dos envelopes de papel cartdo num frasco contendo
475 mL da solug&o de extragao.

. Colocar os 30 fios em um frasco contendo 300 mL da solugdo de extrag&o.

. Ajustar a amostragem e volume de extracao, dependendo do tamanho e/ou
caracteristicas do produto que justifiquem este ajuste. Verificar o fator de
diluigdo para calculo dos resultados.

. No caso da necessidade de re-teste, nova coleta de amostras devera ser
efetuada, em fungdo da natureza do teste.
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4.13.COLETA DAS AMOSTRAS, PREPARO E EXTRAGCAO
Preparar o material necessaric para a realizag&o do teste, efetuar as demais

etapas de analise somente quando o material estiver pronto e esteéril,

. Coletar as amostras para teste. Usar luvas cinirgicas estéreis e saco

plastico esténil para transporta-las até o Laboratério.

. Iniciar a andlise imediatamente apés a coleta da amostra, para minimizar
riscos de mudangas na populagdo bactenana. Tempo recomendado entre a
coleta e a analise & de 8 horas (6 horas de transporte e 2 horas de teste).
Quando a andlise ndo puder ser iniciada dentro de 8 horas, manter a
amostra sob refrigera¢do abaixo de 4°C, mas ndo congele. O tempo entre a
coleta e a analise ndo deve exceder de 24horas.

. Ildentificar os matenais (vidrarias, placas) com o n® da amostra, data e
outras informagdes necessarias, antes de iniciar a tomada de ensaio da
amostra. Preparar no minimo duplicadas para cada volume e/ou diluigdo de

amostra examinada.

. Abnr o produto sob fluxo laminar e separar o fio mais a agulha do envelope

cartdo.

. Transferir no minimo 30 fios mais agulhas para um recipiente contendo 300
mL de solugio extratora.

. Pesar 25g do envelope de papel cartdo em balanga semi-analitica com
precisdo minima de 0,1g. Anotar o valor exato pesado, para efeito de

caiculos de diluigao.

. Picotar e transferir o envelope de papel cartdo para um balao de fundo
chato com capacidade de 1000mL, contendo 225 ml de solugdo extratora.

. Caso ndo seja possivel 25g: 225 mL, modificar a tomada de ensaio e o
volume de solugcdo extratora, procurando sempre manter a relagdo 1/10
(g/mL), entre a massa da amostra e a solugdo extratora.



53

10.Agitar os dois recipientes (com fio + agulha e com envelope de papel

11

cartdo) em "agitador mecanico® durante 1 hora, com 250 rpm. Tomar
cuidado com : borbulhamento excessivo, agitagdo excessiva, temperatura
de remogéo e choques osméticos.

.Utilizar pipeta estéril para a transferéncia inicial e diluicdes subsequentes.

Se contaminar a pipeta antes de concluir as transferéncias troque por outra
pipeta estérl. Nao preparar diluigbes ou placas sob a luz direta do sol.
Tomar cuidado ao remover as pipetas estéreis dos invélucros, procurando
ndo contamina-las, evitar tocar nas pontas das mesmas com os dedos ou
encosta-las nos gargalos dos frascos. Ao coletar um volume do frasco de
remogio, ndo inserir a pipeta mais do que 2,5 cm abaixo da superficie da
suspensao.

12.5e o método de remogdo desagregar o item em teste, usar tratamento

adicional: filtragdo da suspensdo em gaze estérl, que devera separar o
material desagregado da solugdo extratora. Tomar o cuidado de nédo
acrescentar microrganismos ao manipular o produto.

4.14. METODO DE PLAQUEAMENTO EM PROFUNDIDADE

Aplicavel, se ap6s o tratamento, a suspensdo de produto + meio de

extragdo néo estiver limpida e nao for passivel de filtragao.

Apos o término do periodo de extragao:

1.

Transferir assepticamente, apés agitagao, aliquotas de 5 mL do extrato para
cada placa de Petri estéril e vazia.

. Verter £ 20 a 25 mL de &gar fundido, em temperatura ndo superior a 45°C,

sobre os inoculos e deixar solidificar. Em cinco placas dispensar meio de
cultivo TSA e incubadas a 30-35°C por 96 + 3 horas para pesquisa de
bacténias mesofilas e em cinco placas dispensar meio de cultivo AB
acidificado ou SDA e incubar a 20-25°C por 96 + 3 horas , para pesquisa de

fungos e leveduras.
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Preparar placas contendo apenas meios de cultivo, de cada série de
amostras, para uso como controle negativo. Fazer monitoramentos
adicionais das pipetas e ar ambiente.

Misturar cuidadosamente o contedudo das placas, fazendo movimentos em
8.

Manter as placas sob fluxo laminar até solidificagéo do agar.
Incubar as placas invertidas na temperatura e tempo desejados.
Fazer uma leitura prévia com metade do tempo previsto de incubagao.

Contar as coldnias imediatamente ap6s a incubag&o sob condigdes 6timas
de iluminagdo e visualizagdo, em contador de colbnias. Se for necessario
adiar temporanamente a contagem, estocar as placas entre 5 a 10°C por

ndo mais do que 24 horas.

4.15. METODO DE FILTRACAO EM MEMBRANA

Apo6s o término do periodo de extragao:

1. Agitar bem o extrato e transferir cerca aliquota de 100mL do extrato,

para o copo do sistema de filtragao.
Filtrar através de membrana de 0,45um de porosidade {(no maximo).
Lavar a membrana com solugdo peptonada.

Remover e dispor a membrana sobre meio de cultivo TSA.

v ® N

Repetir as etapas 1 a 4, dispondo a membrana sobre meio de cultivo AB
acidificado ou SDA.

6. Incubar as placas invertidas nas seguintes condigdes: meio de cultura
(TSA) a 30-35°C por 96 + 3 horas para pesquisa de bacténas mesdfilas
e meio de cultivo AB acidificado ou SDA a 20-25°C por 96 + 3 horas,

para pesquisa de fungos e leveduras.

7. Fazer uma leitura prévia com metade do tempo previsto de incubag3o.
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8. Fazer leitura final no término do tempo de incubagéo.

9. Contar todas as colénias imediatamente ap6s o periodo de incubagéo.
Se for necessario adiar temporanamente a contagem, estoque as placas
entre 5 a 10°C por ndo mais do que 24 horas.

416.PESQUISA DE ESPOROS BACTERIANOS MESOFILOS E
TERMOFILOS

Apds o término do periodo de extragdo:

1. Transferir 30 mL de cada extrato para 2 tubos de ensaio estéreis, manter
um tubo em banho termostatizado em temperatura de 80°C por 20
minutos para pesquisa de bactérias esporuladas mesdfilas e outro em
temperatura de 100°C por 30 minutos para pesquisa de bactérias
esporuladas termdfilas, em seguida transferr imediatamente para banho
de gelo.

2. Transfenr aliquotas de cada extrato para 5 placas de Petri estéreis
vazias, 5mL por placa. Completar as placas com meio de cultivo TSA, e
homogenizar o contetdo da placa através de movimentos em 8.

3. Aguardar a solidificagdo dos meios de cultura (cerca de 10 minutos),
inverter as placas e incubar as de choque témico a 80°C a 30-35°C por
48 + 3 horas para pesquisa de esporos meséfilos, embalar em saco
plastico e incubar as de choque térmico a 100°C a 55-60°C, em estufa
umidificada com um recipiente com agua na parte inferior desta, por 48 +

3 horas para pesquisa de esporos termofilos.

417.PESQUISAS DE MICRORGANISMOS POTENCIALMENTE
PATOGENICOS

1. Transferir aliquotas de 10 mL do extrato para tubos com 120 mL de TSB
com 10% NaCl (para verificagdo da presenga de Staphylococcus aureus)
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agitagcdo mecanica por 1 hora, a 210 rpm foi realizado o plaqueamento em
profundidade, retirando-se uma aliquota de 1mL do extrato e foi realizada a
pesquisa de presenga / auséncia de microrganismos patogénicos pela
transferéncia de 10 mL do extrato para tubos contendo 40mL de caldo TSB e
de TSB acrescido de cloreto de sédio. Apés periodo de incubagéo a 30-35°C foi
realizado o isolamento, se aplicavel, das coldnias recuperadas, em agar
MacConkey, Cetrimide e Voguel Johnson.

Procedimento B: Apés o cultivo, aliquotas de 50 uL de cada suspensédo de
Bacillus subtilis var. niger , Eschenchia coli, Pseudomonas aeruginosa e
Staphylococcus aureus foram distnbuidas em 10 fios e 10 envelopes de papel
cartdo sem impressdo. Ap6s secagem sob fluxo laminar as amostras foram
transfendas para recipientes de extragdo contendo solugao salina (200 mL para
fios e 500 mL para Envelope cartdo sem impressdo). Apos agitagdo mecanica
por 1 hora, a 210 rpm foi realizado o plaqueamento em profundidade, retirando-
se uma aliquota de 1 mL do extrato e foi realizada a pesquisa de presenca /
auséncia de microrganismos patogénicos pela transferéncia de 10 mi do
extrato para tubos contendo 40mL de caldo TSB e de TSB acrescido de cloreto
de sédio. Apos periodo de incubagao a 30-35°C foi realizado o isolamento, se
aplicavel, das colénias recuperadas, em agar MacConkey, Cetrimide e Voguel
Johnson.
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Filtragem Choque Distribuig Choque
de térmico 40 de térmico
aliquotas em aliquotas em
de 100mL aliquotas de 5mlL aliquotas
do extrato de 20mL do extrato de 20mL
Numeros de replicadas efetuada#
A 4 h 4 \ 4 \ 4
Membran Placas: Placas: Placas:
as. P135: PIaS: l'-',111."'1:
M1: €sporos bactérias £SpOoros
bactérias mesofilos (30- mesofilos
(30- (30- 35°C) (30-
35°C) 35°C) p . 35°C)
o _ v 5 a 10. _

Figura 20. Fluxograma do processo de extragdo mecanica e distribuigao em
placas de cuttivo.




59

. . 10 0 O
Fios e agulhas O 00O Envelopes de papel

cartdo picados
N «

Agitagdo mecanica da amostra + solugdo de extragio, por 1 hora, em 250 rpm

Transferéncia de
aliquotas de 10mL
do extrato em
tubos de ensaio

contendo 120 mL
de meic de cultivo

v ¥

Tubo de ensaio Tubo de ensaio
com TSB: com TSB +
cloreto de sadio:

para pesquisa

de para pesquisa
Enterobactérias, de S.aureus
P. aeruginosa e
C. albicans

B! i

Incubagao a 30-35°C por 4 dias.

:

Isolamento em meios seletivos.

'

Identificagdo dos microrganismos (género e espécie) através de kits de identificagdo.

Figura 21 - Fluxograma de pesquisa de patégenos potenciais.
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4.19.CALCULOS

Calculo da massa ou n° de unidades de produto por placa de contagem:;

(massa ou n° de unidades de produto/volume total de extragdo) X
aliquota tomada = massa ou n° de unidades de produto por placa
de contagem.

Calculo da quantidade de carga microbiana por unidade ou grama de
produto:

(1 unidade ou 1g de produto X quantidade de microrganismos
isolados (UFC)) / massa ou n° de unidades de produto por placa
de amostragem = estimativa da carga microbiana do produto /
unidade ou grama de produto.
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5. RESULTADOS E DISCUSSAO

§5.1. ESTUDOS PRELIMINARES

§.1.1. Distribuigdo da massa no produto (fio + agulha & envelope de
papel cartdo)

Observou-se pelos resultados apresentados na Tabela 15, que em 100%
dos produtos analisados (15 classes de fios de sutura) o envelope de papel
cartdo (embalagem primaria) representou, em massa, a maior porgdo do
produto, com amplitude de 53,4% a 98,7%. Observaram-se valores
despreziveis de massa, por exemplo, no produto Monorylon® 0,08g de fio em
comparagdo com 1,42 g de envelope de papel cartao.

Tabela 15. Distribuigdo da massa nos produtos.

Distribui¢ao da massa nos produtos

Suturas absorviveis (colageno)

Descrigao n Fio % Envelope de %
Massa (g) noproduto papel cartao no produto
Massa (g)
Catgut Cromado®** 29 0,28 31,9 0,59 68,1
Catgut Simples®** 22 0,22 251 0,66 74,9
Suturas absorviveis sintéticas
Descrigio n Fio % Envelope de %
Massa (g) noproduto papel cartdo no produto
Massa (g)
Caprofyl®* 5 0,50 462 0,58 53,8
Monocryl®** 24 0,23 8,9 2,35 91,1
Vicryl®** 33 0,13 17.5 0,60 825
Suturas n3o absorviveis
Descrigio n Fio % Envelope de %
Massa (g) no produto papel cartdo no produto
Massa (g)
Aciflex®* 41 1,74 21,5 6,35 785
Ethibond®* 16 0,20 11,7 1,51 88,3
Fio de Marcapasso{R)* 10 0,70 342 1,35 65,8
Linho®* 8 0,12 6,9 1,63 93,1
Mersilene®"* 8 0,11 7.0 1,46 93,0
Mononylon®"* 39 0,08 53 1,42 94,7
Nurolon®* 6 0,33 30,3 0,76 69,7
Polycot®* 31 0,15 10,9 1,23 89,1
Prolene®" 16 0,04 1,3 2,95 98,7

Seda®* 19 0,30 22,7 1,02 77,3
















BIBLIOTECA 66
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas
Universidade de Sao Paulo

mL de eluente adicionais, além do volume de 100mL para os indculos de
pesquisa de bactérias (25 mL), fungos e leveduras (25 mL), esporos mesofilos
(25 mL) e esporos terméfilos (25 mL).

Desta forma a relagdo amostra/solugdo extratora utilizada foi de 1/10,
atendendo ao proposto no “Standard Methods for the examination of water and
Wastewater” (1998).

Tabela 17- Absorcgio de 4gua pelo papel cartio (embalagem primaria)

Embalagem Massa Massa apds contato Volume médio de agua absorvida
Primaria inicial com agua {mL)
{g) {9) (densidade da 4gua a 25°C = 0,994)
30 60 30 minutos 60 minutos
minutos minutos  Vy/un. Vg dp  Valun. Vnlg _dp
2 0,57 1,15 1,21
0.57 112 123 0,54 095 0,04 0,67 1,18 0,03
0,57 1,05 1,27
3 0,60 1,26 1,29
0,60 120 120 0,59 099 006 0,58 096 011
0,60 1,11 1,23
4 0,85 1,80 1,89
085 190 192 0,99 1,17 005 1,09 1,28 0,04
0,85 1,81 1,99
5 1,55 3,89 3,90
154 3.5 3,96 222 143 024 225 1,45 O
1,56 3,43 3,51
6 9,21 24,58 29,85
911 25 46 2516 1516 168 12 1837 204 1,89
872 22,20 26,80
Volume médio absorvido por grama de papel / desvio padrdo 1,24 0,32 1,38 0,46

5.1.4. Escolha da solugdo extratora e tempo de agitacao para
remogao da carga microbiana do produto

Considerando-se que a solugdo extratora tem papel importante na
extragdo dos microrganismos do produto para posterior recuperagdo dos
mesmos, o trabalho foi iniciado com um estudo comparativo entre trés tempos
de agitagdo (1, 2 e 3 horas) e duas solugdes extratoras: solugéo salina (0,85%
P/V) e solucdo peptonada (0,1% P/V), ambas na relagdo de solugdes indicadas
pela norma ANSI / AAMI / ISO 11737-1 (1995).
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Empregou-se nas duas solugdes como agente tensioativo, o polisorbato
80 (0,1% V/V) e agdo mecanica de agitagdo, para elevar a remogio dos
microrganismos das superficies dos itens em teste.

De acordo com ANSI / AAMI / ISO 11737-1 (1995) e CLONTZ (1998) a
avaliagéo e definigdo da soilugdo extratora foram efetuadas com base no
principio que a mesma nado devia ser nociva ou promover a replicagdo dos
microrganismos removidos dos produtos. Observou-se, de acordo com os
resultados indicados na Tabela 18, que a agua peptonada 0,1% e o periodo de
1 hora de agitag&o a 210 r.p.m. s3o adequados para uso na remogao da carga

microbiana dos fios de sutura.

Tabela 18 - Estudo comparativo entre solugio extratoras e tempo de agitagao

Estudo comparativo entre solugbes extratoras e tempos de agitagio

Concentragido Concentragao Concentragao Concentragdo

B. subtilis B. sublilis B. subtilis B. subtilis
Solugdo extratora {ufc/mL) {ufc/mL) (ufc/mL) {ufc/mL.)
(100mL.)
Iniciat Apds 1 horade Apds 2 horasde Apoés 3 horas de
agitagio agitagao agitagio
Solugdo de NaCl 1) 139/129 1)2/3 1) <1/<1 1) <1/<1
0,85% + 2) 191/207 e 2)7/5e 2)<12e 2y<ilie
Polisorbato 80 a  3) 11/27* 3)9/9 3) <1/<1 3) <1/<1
0,1% Média=166 Média=6 Média=0,3 Média=<1
Agua peptonada 1) 210/198 1) 185/164 1) 71/60 1) 9272
0,1% + Polisorbato 2) 177/180 e 2)200”221 e 2)90/42 e 2)82/1100 e
80a0,7% 3) 217/170 3)203 e 219 3) 65/64 3) 114/96
Média=192 Média=198 Média=65 Média=93
Observagdes:

* Valores desconsiderados para efeitos de calcules.
1), 2) e 3) indicam as contagens duplicadas obtidas em cada tempo de amostragem da solugao
extratora.

5.1.5. Estudo comparativo entre a metodologia anterior e a proposta

Observou-se em experimentos preliminares oportunidades de melhoria na
metodologia até entdo empregada, que podem ser visualizadas nas Tabelas 19
e 20.
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Tabela 20 - Estudo comparativo entre método antigo e método proposto para

embalagem primaria.

Método antigo & método proposto para a embalagem primaria (envelope de papel cartio)

Itern Método Método Justificativa para a alteragio
anterior proposto

6.Relagao papel 10 un/500mL 12,56 g/125mL  Aumentar tomada de ensaio e reduzir volume de
cartdo / volume de (cercade 10a ou soiu¢do extratora para elevar contagem final de
extragao 16 g/500mL.) 25 9gf250mL  coldnias e atender relagdo 1/10, recomendada no

Diiuigao: 1/20 Diluigao: 110 Standard Methods for the examination of water

and Wastewater (1998).
7. Método de teste  Plaqueamento  Plagueamento Observou-se que apéds a agitagdo mecanica o
para pesquisa de em em extrato (eluente + papel) apresentava grande
bactérias / fungos profundidade profundidade massa de papel, nao passivel de fittragao,
e leveduras portanto, manteve-se 0 método de plaqueamento
em profundidade.

8. Aliquota de 10 mL 5mL Diminuir o efeito de diluigdo do meio de cultivo. A
extrato /placa Farmacopeéia Brasileira (1989) recomenda 4 mL.
9. Pesquisa de Choque térmico: Choque térmico:  Melhorar a transferéncia témica, utilizando um
esporos mesofilos cerca de 200 30 mLdo volume menor de amostra.

mlL do extrato
por 20 minutos

extrato por 20
minutos a 80°C

a B0°C seguido  seguido de 20’
de 20' em minutos em
banho de gelo.  banho de gelo.
10. Pesquisa de N3o realizado. Choque témico: Ampliar a pesquisa de microrganismos
esporos termofilos 30 mL do esporulados.

extrato por 30
minutos a 100°C
seguido de 30
minutes em
banho de gelo.

5.1.6. Estudo da eficiéncia de remog¢ido do método de determinagdo

de carga microbiana pelo método de inoculagdo do produto

A escolha do método de inoculagdo do produto baseou-se na norma
padrdo ANSI / AAMI / ISO 11737-1 (1995), que descreve duas abordagens
disponiveis para validagdo da eficiéncia de remog&o de microrganismos de

produtos médicos: tratamento repetitivo de uma amostra do produto ou

inoculagdo do produto com concentragdes conhecidas de microrganismos. A

primeira abordagem possui

a vantagem de utilizar a contaminagio

microbiolégica naturalmente existente no produto, porém exige carga

microbiana relativamente alta. A segunda insere uma carga microbiana

artificial, para propdésitos de teste, e pode ser utilizada para produtos com

baixos niveis de contaminagdo natural. Considerando-se que © historico de
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Tabela 21 - Resultados de recuperagio pelo método de inoculagdo do produto
{fio + agulha + envelope de papel cartio)

Eficiéncia de recuperagio pelo método de inoculagdo no produto Vicryl® 1 (J353) estéril

Concentrago N° de N° de coldnias
Procedimento Microrganismo Suspensao colénias recuperadas apds Porcentagem de
teste {ufc/0,05mL) indéculadas extragao no recuperagao
no produto
produto Bactérias Esporos Bactérias Esporos
Bacillus subtilis 138 .
A var. niger 138 133 109 96,4% 79,0%
Bacillus subtilis 138
var. niger
Escherichia 66
coll., .
B 233 218 102 93,6% 73,9%
Pseudomonas 24
aeruginosa
Staphylococcus 5
aureus

Observagoes:
No isolamento e identificagdo das colonias recuperadas observou-se a presenga de E. coli e P,

aeruginosa, porém nao foi possivel recuperar o S. aureus devido a sua concentragdo inicial baixa.
* Observou-se baixa porcentagem de recuperagao para esporos em fun¢ao de ter-se realizado a contagem
da concentragao inicial do inoculo sem choque térmico (re-suspensdo e contagem de céluias vegetativas

totais).

5.1.7. Estudo da carga microbiana do envelope cartio em diferentes

etapas de fabricacgao.

O produto Aciflex® foi escolhido para este estudo por apresentar
historicamente, valores altos de carga microbiana. Retiraram-se amostras de
um lote de produgido a cada etapa do processo de fabricagdo. A Tabela 22
apresenta resultados de carga microbiana encontrados. Observou-se que o
processo de fabricagdo ndo agregou carga microbiana ao envelope de papel
cartdo em estudo, demonstrando que o mesmo ja d4a entrada ao processo com
valores altos e ndo sofre impacto significativo durante as etapas de fabricagso.
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Tabela 23 — Ordem de grandeza na contagem de colonias de bactérias em
extratos de fios + aguiha

Colbnias de bactérias recuperadas por placas de extratos de fios

Suturas absorviveis {colageno)

Resultados — (ufc/placa)

Fio N <10 >10 25.250 > 250
Catgut Cromado® 278 96.8% 3.2% 0% 0.0%
Catgut Simples® 251 96,8% 2,4% 0.8% 0,0%
Suturas absorviveis sintéticas

Fio N Resuitados — (ufc/placa)
<10 >10 25-250 > 250
Caprofyl® 60 93.3% 3.3% 3,3% 0,0%
Monocryi® 228 92,1% 3,9% 3,9% 0,0%
Vicryi® 414 90,8% 6.8% 2,4% 0,0%

Suturas ndo absorviveis

Fio N Resultados — (ufc/placa)
<10 >10 25-250 > 250
Aciflex® 468 95 8% 1,3% 1,9% 0,0%
Ethibond® 158 88,6% 3.8% 7,0% 0,6%
Fic de Marcapasso® 111 92,8% 0,9% 6,3% 0,0%
Linho® 92 85,9% 7,6% 8,5% 0,0%
Mersilene® 84 88,1% 8,3% 3,6% 0,0%
Mononylon® 413 93,9% 3,1% 2,7% 0,2%
Nurolon® 60 90,0% 0,0% 10,0% 0,0%
Polycot® 339 86,1% 1,8% 11,5% 0,6%
Prolene® 174 94 8% 2,3% 2.3% 0,6%
Seda® 204 90,7% 2,5% 8,9% 0,0%
Total 3304 92 6% 3,3% 4.0% 0,1%

Observagio:

Testes realizados no periodo de 1995 a 2003.




Tabela 24 - Ordem de grandeza na contagem de coldnias de bactérias em

extratos de embalagens primarias (papel cartao)

Coldnias de bactérias recuperadas por placas de extratos de embailagem

Suturas absorviveis (coldgeno)

Descricao n Resultados — (ufc/placa)
<10 >10 25-250 > 250
Envelope cartdo sem 472 85,2% 9.3% 5,5% 0,0%
impressao - Catgut
Cromado®
Envelope cartao sem 367 82,3% 11,2% 6,0% 0,5%
impressac ~ Catgut
Simples®
Suturas absorviveis sintéticas
Descrigao n Resultados — (ufc/placa)
<10 >10 25-250 > 250
Envelope cartio sem 100 75,0% 13,0% 12,0% 0,0%
impressdo - Caprofyl®
Envelope cartiao sem 88 75,0% 20,5% 4.5% 0,0%
impressao -Monocryl®
Monocryl® 217 96,3% 3,2% 0,5% 0,0%
Papel cartdo impresso
Envelope cartao sem 539 82,2% 14,8% 3,.0% 0,0%
impressao - Vicryl®
Suturas ndo absorviveis (Envelopes de papel cartio impressos)
Descrigdo n Resuitados — (ufc/placa)
<10 >10 25-250 > 250
Aciflex® 684 78,5% 8,8% 10,4% 2,3%
Ethibond® 240 60,8% 11,3% 26,3% 1,7%
Fio de Marcapasso® 171 73,7% 9,9% 14,6% 1,8%
Linho® 117 66,7% 13,7% 19,7% 0,0%
Mersilene® 114 91,2% 7,9% 9,6% 0,0%
Mononylon® 606 70,5% 15,7% 13,0% 0,8%
Nurolon® 94 85,1% 10,6% 4.3% 0,0%
Polycot® 499 73,5% 15,2% 11,2% 0.4%
Prolene® 277 82, 7% 5,1% 12,3% 0,4%
Seda® 293 77,5% 13,7% 6,5% 2,4%
Total 4878 78,3% 11,6% 9,6% 0,.8%
Observacgao:

Testes realizados no periodo de 1995 a 2003.
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Em fungao de suas origens estes fios apresentam tendéncia a apresentar

superficie ndo uniforme ao longo de seus comprimentos.

Segundo SOARES et al., (2001), o fio de algoddo, por ser multiflamentar,
constituido de celulose com alto grau de absorgdo, facilita o acamulo de

fluidos, os quais constituem um meio propicio ao desenvolvimento microbiano,

reforcando os valores encontrados no presente estudo.

Tabela 25 — Carga microbiana total (bactérias / fungos e leveduras / esporos
mesofilos e termdéfilos) por fio

Carga microbiana (bactérias, fungos e esporos) por fio

Suturas absorviveis (colageno)

Descricio Bactéria Ordemde Fungo Ordemde Esporo Ordemde Esporo Ordemde
{ufc/fio} grandeza (ufcifio) grandeza Mesdfilo grandeza Termoéfilo grandeza
(ufcffio) (ufctfio)
Catgut 0a34 <1a10’ OaoO <1 0Oaé6 <1a 10" 0ao <1
Cromado®
Catgut 0a7 <1a10° Oaf <1a10v 0a96 <1a10 0a22 <1a 10’
Simples®
Suturas absorviveis sintéticas
Descrigido Bactéria Ordemde Fungo Ordemde Esporo Ordemde Esporo Ordemde
(ufc/fio) grandeza (ufcifio) grandeza Mesdfilo grandeza Termofilo grandeza
{ufcHio) {ufcHio)
Caprofyl® 0Oa4 <1a10” 0a0 <1 0a2 <1ai10” 0ao0 <1
Monocryl® 0Oai18 <1a10 Qa1 <1a10° 0a24 <1aild 0a0 <1
Vicryl® 0a58 <1ai10' 0a5 <1a10” 0a24 <1a10' Qa0 <1
Suturas ndo absorviveis
Descrigho Bactéria Ordemde Fungo Ordemde Esporo Ordemde Esporo Ordemde
(ufc/fio) grandeza (ufc/fio) grandeza Mesdfilo grandeza Termdfilo grandeza
{ufcifio) (ufciio)
Acifiex® 0a17 <1a10' 0a25 <1a10' 0ad7 <1a10 O0as8 <1a 10’
Ethibond® 1a92 10°a10’ Oat <1a10® Qasb <1a10° Qa0 <1
Fio de 2a21 10°a10' 0a2 <1a10® 0ao <1 0ao0 <1
Marcapasso
®
Linho® 0a143 <1a10®° 0a3 <1a10” 0a9 <1a 10’ 0ao0 <1
Mersilene® 0a25 <1a10' 0a1 <1ai1d® 0a37 <1ail 0al <1
Mononylon® 0a9 <1a10' 0af1 <1a10’ 0a8 <1a10° Oat 10"
Nurolon® 3a79 10°a10’ 0Oa2 <1ai10® 0a2 <1a10® Qa0 <1
Polycot® 0a260 <1a10° 0ad4 <1a10° 0a162 <1a10’ 0a4 <1a10’
Prolene® 0a48 <1a10' 0a3 <1a10’ Oab <1a 10’ 0ad <1
Seda® Da38 <1ai10' 0a2 <1a10’ 0a21 <1a10 0ad <1




Tabela 26 - Ordem de grandeza de bactérias por fio

77

Ordem de grandeza de bactérias por fio

Suturas absorviveis (coliageno)

n Resultados — Bactérias / Fio
Descrigao <1 10° 10' 10?
Catgut Cromado® 29 34,5% 55,2% 10,3% 0.0%
Catgut Simples® 22 54 5% 45,5% 0,0% 0.0%
Suturas absorviveis sintéticas
n Resultados — Bactérias / Fio
Descrigio <1 10° 10 10?
Caprofyl® 5 20,0% 80,0% 0,0% 0,0%
Monocryl® 24 12,5% 75,0% 12,5% 0,0%
Vicryl® 33 15,2% 51,5% 33,3% 0,0%
Suturas nao absorviveis
n Resultados — Bactérias / Fio
Descrigao <1 10° 10 107
Aciflex® 41 51,2% 46,3% 2.4% 0,0%
Ethibond® 16 0,0% 50,0% 50,0% 0,0%
Fio de Marcapasso(R) 10 0,0% 60,0% 40,0% 0,0%
Linho® 8 25,0% 12,5% 50,0% 12,5%
Mersilene® 8 12,5% 50,0% 37.5% 0,0%
Mononylon® 38 17,9% 71,8% 10,3% 0,0%
Nurolon® 6 0,0% 66,7% 33,3% 0,0%
Polycot® N 9.7% 51,6% 35,5% 3.2%
Prolene® 16 18,8% 62,5% 18,8% 0,0%
Seda® 19 5.3% 52,6% 42, 1% 0,0%
Total 331 25,1% 54,1% 20,2% 0.6%




Tabela 27 - Ordem de grandeza de fungos por fio
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Ordem de grandeza de fungos por fio

Suturas absorviveis (colageno)

Descrig#o n Resultados — Fungos Fios
<1 10° 10’ 10*
Catgut Cromado® 29 100,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Catgut Simples® 22 95,5% 4,5% 0,0% 0,0%
Suturas absorviveis sintéticas
Descrigao n Resultados - Fungos Fios
<1 10° 10’ 10?
Caprofyl® 5 100,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Monocryi® 24 79,2% 20,8% 0,0% 0,0%
Vicryl® 33 75,8% 24,2% 0,0% 0,0%
Suturas nao absorviveis
Descrigao n Resuitados — Fungos Fios
<1 10° 10" 10?
Aciflex® 41 92,7% 4.9% 2,4% 0,0%
Ethibond® 16 87.5% 12, 5% 0,0% 0,0%
Fio de Marcapasso(R) 10 90,0% 10,0% 0,0% 0,0%
Linho®* 8 50,0% 50,0% 0,0% 0,0%
Mersilene® 8 75,0% 25,0% 0,0% 0,0%
Mononylon® 39 97 4% 2,6% 0,0% 0,0%
Nurolon® 6 33,3% 66,7% 0,0% 0.0%
Polycot® 31 54,8% 45,2% 0,0% 0,0%
Prolene® 16 93,8% 6,3% 0,0% 0.0%
Seda® 19 52,6% 47,4% 0,0% 0,0%
Total 331 83,1% 16,6% 0,3% 0.0%
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Tabela 28 - Ordem de grandeza de esporos mesoéfilos por fio

Ordem de grandeza de esporos meséfilos por fio

Suturas absorviveis (colageno)

Descrigdo n Resultados — Esporos mesdfilos Fios
<1 10" 10’ 10°
Catgut Cromado®** 29 65,5% 34,5% 0,0% 0.0%
Catgut Simples®** 2 54,5% 36,4% 9,1% 0,0%
Suturas absorviveis sintéticas
Descrigio n Resultados — Esporos meséfilos Fios
<1 10° 10’ 10°
Caprofyl®** 5 80,0% 20,0% 0.0% 0,0%
Monocryl®** 24 95,8% 0,0% 4,2% 0,0%
Vicryl®** 33 78,8% 18,2% 3,0% 0,0%
Suturas nao absorviveis
Descrigao n Resultados — Esporos mesdfilos Fios
<1 10° 10’ 10°
Aciflex®* 41 82,9% 14,6% 2,4% 0,0%
Ethibond®* 16 81,3% 18,8% 0,0% 0,0%
Fio de Marcapasso(R)* 10 100,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Linho®* 8 50,0% 50,0% 0,0% 0,0%
Mersilene®* 8 75,0% 0,0% 25,0% 0,0%
Mononylon®* 39 87,2% 12,8% 0,0% 0,0%
Nurolon®* 6 66,7% 33,3% 0,0% 0,0%
Polycot®* 31 71,0% 25,8% 0.0% 3,2%
Prolene®* 16 81,3% 18,8% 0,0% 0,0%
Seda®* 19 89,5% 5,3% 5,3% 0,0%

Total 331 77,9% 18,7% 2,7% 0,6%
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Tabela 29 - Ordem de grandeza de esporos terméfilos por fio + agulha

Ordem de grandeza de esporos termdfilos por fio + agulha

Suturas absorviveis {colageno)

Descrigao n Resultados — Esporos terméfilos Fio + agulha
<1 10° 10 10°
Catgut Cromado® 29 100,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Catgut Simples® 22 82,4% 5,9% 11,8% 0,0%
Suturas absorviveis sintéticas
Descrigao n Resultados — Esporos termdfilos Fio + agulha
<1 10° 10’ 10°
Caprofy!® 5 100,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Monocryl® 24 100,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Vieryl® 33 100,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Suturas nao absorviveis
Descrigéo n Resultados — Esporos termdfilos Fios
<1 10° 10’ 10°
Aciflex® 41 93,9% 6,1% 0,0% 0,0%
Ethibond® 16 100,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Fio de Marcapasso(R}) 10 100,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Linho® 8 100,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Mersilene® 8 100,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Mononyion® 39 97,0% 3,0% 0,0% 0,0%
Nurolon® 6 100,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Polycot® 31 88.5% 11,5% 0,0% 0,0%
Prolene® 16 100,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Seda® 19 100,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Total 331 95,2% 3,7% 1,1% 0,0%

5.3. COMPORTAMENTO MICROBIOLOGICO DA EMBALAGEM
PRIMARIA (ENVELOPE DE PAPEL CARTAO)

Observou-se que de acordo com as Tabelas 30, 31, 32, 33, 34, e 35, ndo
existe variagdo significativa entre os diferentes grupos de envelopes de papel
cartdo (embalagens primdrias), em fung¢éo da similaridade de sua composig&o.
As diferengas encontradas entre os diversos grupos estdo diretamente
relacionadas aos tamanhos diferenciados dos papéis cartdao envolvidos.

Os valores de carga bacteriana oscilaram predominantemente de 10! a
10%, com cerca de 60% se mantendo em 10' e 22% em 10? ufc/envelope,
confirmando os resuitados observados nos estudos dos fios que indicaram a
celulose (composigdo basica do algoddo e do papel) como substrato favoravel

para o crescimento microbiano.
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Observou-se auséncia de fungos e leveduras em cerca de 65% das
amostras de envelope de papel cartdo, sendo que cerca de 30% do restante
néo ultrapassou valores de 10° ufc/fio, Tabela 33.

Observou-se a presenga de esporos mesdfilos e termdfilos em todos os
grupos de envelopes de papel cartdo, sendo encontrado aproximadamente
90% dos resultados divididos igualmente entre <1, 10° e 10" para esporos
mesofilos Resultados indicados nas Tabelas 31, 34 e 35.

Quanto a esporos terméfilos, na Tabela 35, estes ndo foram observados
em cerca de 50% das embalagens e representaram cerca de 33% dos valores
na ordem de grandeza de 10° e 10°.
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Tabela 30. Resultados de carga microbiana (bactérias + fungos) por embalagem.

Carga microbiana (bactérias + fungos) por embalagem primaria (envelope de papel

cartdo)
Suturas absorviveis (colageno)
Descrigao Bactéria Ordem Fungo Ordem
(ufc/embalagem) de grandeza {ufc/lembalagem) de grandeza
Envelope cartio sem 0a60 <1a 10’ 0a143 <1a10°
impressao - Catgut
Cromado®
Envelope cartdo sem 0a 154 <1a 10’ 0a211 <1a10*
impressao -Catgut
Simples®
Suturas absorviveis sintéticas
Descrigao Bactéria Ordem de Fungo Ordem de
{ufc/embalagem) grandeza {ufc/embalagem) grandeza
Envelope cartdao sem 13 a 140 10" a 10° 0a1 <1a 10°
impressao -Caprofyi®
Envelope cartdo sem 21a82 10'a 10’ 0a3 <1a10’
impressao -Monocryl®
Envelope cartao - 0a111 <1a10” 0a15 <1a10'
Monocryl®
Envelope cartdo sem 0 a 501 <1a10? 0a82 <1a10'

impresséao - Vicryl®

Suturas nao absorviveis (Envelope cartio)

Descri¢ao Bactéria Ordem de Fungo Ordem de
(ufc/embaiagem) grandeza (ufc/embalagem) grandeza

Aciflex® 0 a 3803 <1a10’ Qa4d4 <1a10'
Ethibond® 0 a 450 <1 a 10° Q0a129 <1a 10°
Fio de Marcapasso® 6 a 330 10" a 10° 0a10 <1a 10’
Linho® 4 a 202 10° a 10° 0a16 <1a10'
Mersilene® 8 a 263 10” a 10° 0a10 <1a 10
Mononylon® 0a679 <1a10° Ca19 <1a 10’
Nurolon® 7a70 10°a 10’ 0ab <1a10’
Polycot® 6a527 10" a 10° 0ad47 <1a 10
Prolene® 6 a 356 10° a 10° Qa6 <t a0’

Seda® 0a194 <1a10” EL <1a 10’




83

Tabela 31 - Resultados de carga microbiana (esporos) por embalagem.

Carga microbiana (bactérias + fungos + esporos) por embalagem primdria (envelope de

papel cartio)
Suturas absorviveis (colageno)
Descrigao Esp9ro Ordem de Espcgfo Ordem
Mesofilo grandeza Terméfilo de grandeza
(ufc/embalagem) (ufc/embalagem)
Envelope cartdo sem impressao - 0as55 <1a10’ 0a 156 <1a10°
Catgut Cromado®
Envelope cartao sem impressio - 0a53 <1a 10’ 0a 163 <1a10°
Catgut Simples®
Suturas absorviveis sintéticas
Descrigao Esporo Meséfilo Ordem de Esporo Ordem
(ufc/embalagem) grandeza Termafilo de grandeza
{ufc/embalagem)
Envelope cartio sem impress3o - 0a26 <1a 10’ 0a?295 <1a10°
Caprofyl®
Envelope cartiao sem impressao - 0ad47 <1a10' Ca51 <1a 10’
Monocryl®
Envelope cartao - Monocryl® Qa3b <1a10’ Qa65 <1a 10’
Envelope cartdo sem impress3o - 0ag8 <1a 10’ 0a 250 <1 a10°
Vicryl®
Descrigéo Esporo Mesdfilo Ordem de Esporo Ordem
(ufc/ernbalagem) grandeza Termofilo de grandeza
{ufc/Jembalagem)
Aciflex® 0a2013 <1a10° 0a328 10"
Ethibond® 0a 363 <1a10° 0a 1165 <1a10’
Fio de Marcapasso® Qa124 <1a10° 0 a 955 <1a10°
Linho® 0 a 489 <1 a 10° 0 a 489 <1a 10°
Mersilene® 0 a 185 <1a10° 0 a 160 <1a10®
Mononylon® 0 a 883 <13 10° 0 a 3454 <1a 10’
Nurolon® Da44 <1a10’ 0a173 <1a10°
Polycot® 0a226 <1a10° 0 a 552 <1a 10°
Prolene® 0 a 266 <1a10° 0a220 <1 a 10°

Seda® 0a213 <1a10° 0 a 1271 <1a10’
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Tabela 32 - Ordem de grandeza de bactérias por embalagem

Ordem de grandeza de bactérias por embalagem

Suturas absorviveis (colageno)

Descricao n Resultados —~ Bactérias Embalagem
<1 10° 10" 10° 10°
Catgut Cromado® 29 3,4% 27.6% 69,0% 0,0% 0,0%
Catgut Simples® 22 4 5% 27.3% 63,6% 4,5% 0,0%
Suturas absorviveis sintéticas
Descrigao n Resultados — Bactérias Embalagem
<1 10° 10’ 10° 10°
Caprofyl® 5 0,0% 0,0% 60,0% 40,0% 0,0%
Monocryl® Fig. 8 S 0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 0,0%
Monocryl® Envelope 12 8,3% 8,3% 75,0% 8,3% 0,0%
cartao
Vicryl® 33 3,0% 15,2% 57,6% 24 2% 0,0%
Suturas nao absorviveis
Descrigao n Resultados — Bactérias Embalagem
<1 10° 10’ 10° 10°
Aciflex® 41 12,2% 19,5% 36,6% 22 0% 9.8%
Ethibond® 16 6,3% 18,8% 37,5% 37,5% 0,0%
Fio de Marcapasso® 10 0,0% 20,0% 50,0% 30,0% 0,0%
Linho® 8 0.0% 12,5% 62,5% 25,0% 0,0%
Mersilene® 8 0,0% 25,0% 12,5% 62,5% 0,0%
Mononylon 39 15,4% 5,1% 51,3% 28.2% 0,0%
Nurolon® 6 0,0% 16,7% 83,3% 0,0% 0,0%
Polycot® 31 0.0% 3,2% 71,0% 25,8% 0,0%
Prolene® 16 0,0% 18,8% 43,8% 37.5% 0,0%
Seda® 19 5.3% 5,3% 68,4% 21,1% 0,0%

Total 324 52% 14,5% 56,8% 21,9% 1,5%
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Tabela 33 - Ordem de grandeza de fungos por embalagem primaria

Ordem de grandeza de fungos por embalagem primaria

Suturas absorviveis (coldageno)

Descrigao n Resultados — Fungos Embalagem
<1 10° 10’ 10°¢
Catgut Cromado® 29 82.8% 0,0% 0,0% 0,0%
Catgut Simples® 22 77.3% 4,5% 0,0% 0,0%
Suturas absorviveis sintéticas
Descricdo n Resultados — Fungos Embalagem
<1 10° 10 10°
Caprofyl® 5 88,0% 20,0% 0,0% 0,0%
Monocryi® Fig. 8 5 60,0% 40,0% 0,0% 0,0%
Monocryi® Envelope 12 75,0% 16,7% 8,3% 0,0%
cartao
Vicryl® 33 72, 7% 15,2% 12,1% 0,0%
Suturas ndo absorviveis
Descricao n Resultados - Fungos Embalagem
<1 10" 10’ 107
Aciflex® 41 58,5% 29,3% 12,2% 0,0%
Ethibond® 16 56,3% 31,3% 6,3% 6,3%
Fio de Marcapasso® 10 70,0% 20,0% 10,0% 0,0%
Linho® 8 75,0% 12,5% 12,5% 0,0%
Mersilene® 8 50,0% 37,5% 12,5% 0,0%
Mononylon® 39 61,5% 30,8% 7.7% 0,0%
Nurolon® 6 50,0% 50,0% 0,0% 0,0%
Polycot® 31 77,4% 19,4% 3.2% 0,0%
Prolene® 16 56,3% 43,8% 0,0% 0.0%
Seda® 19 42 1% 57.9% 0,0% 0,0%

Total 324 65,1% 26,2% 7.4% 1,2%
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Ordem de grandeza de esporos mesdfilos por embalagem

Suturas absorviveis (colageno)

Descricido n Resultados — Esporos mesdfilos Embalagem
<1 10° 10° 10 10°
Catgut Cromado® 29 24,1% 31,0% 44,8% 0,0% 0.0%
Catgut Simples® 22 27,3% 40,9% 31,8% 0,0% 0,0%
Suturas absorviveis sintéticas
Descrigao n Resultados — Esporos mesdfilos Embalagem
<1 10° 10’ 10 10°
Caprofyl® 5 40,0% 0,0% 60,0% 0,0% 0,0%
Monocryl® Fig. 8 5 20,0% 60,0% 20,0% 0,0% 0,0%
Monocryi® Envelope 12 41.7% 41,7% 16,7% 0,0% 0,0%
cartao
Vicryl® 33 15,2% 54,5% 30,3% 0,0% 0,0%
Suturas nao absorviveis
Descrigao n Resultados — Esporos mesdfilos Embalagem
<1 10" 10° 10° 10°
Aciflex® 41 48,8% 19,5% 17.1% 9,8% 4,9%
Ethibond® 16 18,8% 18,8% 43,8% 18,8% 0,0%
Fio de Marcapasso® 10 30,0% 30.0% 30,0% 10,0% 0,0%
Linho® 8 37.5% 37.5% 12,5% 12,5% 0,0%
Mersilene® 8 25,0% 25,0% 37,5% 12,5% 0,0%
Mononylon 39 17,9% 38,5 33,3% 10,3% 0,0%
Nurolon® 6 16,7% 50,0% 33,3% 0,0% 0,0%
Polycot® 31 32,3% 35,5% 16,1% 16,1% 0,0%
Prolene® 16 18,8% 43,8% 25,0% 12.5% 0,0%
Seda® 19 47 4% 31,6% 15,8% 5,3% 0,0%
Total 324 29,0% 34,5% 27.8% 7.7% 0,6%
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Tabela 35 - Ordem de grandeza de esporos terméfilos por embalagem primaria

Ordem de grandeza de esporos termdfilos por embalagem primaria

Suturas absorviveis (colageno)

Descrigdo n Resultados — Esporos termdfilos Embalagem
<1 10° 10’ 10° 10°
Catgut Cromado® 29 51,7% 17,2% 20,7% 10,3% 0,0%
Catgut Simptes® 22 40,9% 27,3% 27,3% 4,5% 0,0%
Suturas absorviveis sintéticas
Descricao n Resultados — Esporos termdfilos Embalagem
<1 10’ 10’ 10° 10°
Caprofyl® 5 20,0% 40,0% 20,0% 20,0% 0,0%
Monocryl® Fig. 8 5 20,0% 60,0% 20,0% 0,0% 0,0%
Mcenocryl® Envelope 12 75,0% 16,7% 8,3% 0,0% 0,0%
cartao
Vicryl® 33 57,6% 12,1% 21,2% 9.1% 0,0%
Suturas n3o absorviveis
Descrigio n Resultados — Esporos termofilos Emba;ggem
<1 10° 10° 10 10°
Aciflex® 41 56,1% 22,0% 17,1% 4,9% 0,0%
Ethibond® 16 50,0% 0,0% 18,8% 25,0% 6,3%
Fio de Marcapasso® 10 30,0% 10,0% 30,0% 30,0% 0,0%
Linho® 8 50,0% 0,0% 0,0% 50,0% 0,0%
Mersilene® 8 50,0% 0,0% 37,5% 12,5% 0,0%
Mononylon 39 43,6% 12,8% 20,5% 20,5% 2,6%
Nurolon® 6 33,3% 33,3% 16,7% 16,7% 0,0%
Polycot® 31 54,8% 6,5% 22,6% 16,1% 0,0%
Prolene® 16 43,8% 18,8% 25,0% 12,5% 0,0%
Seda® 19 63,2% 10,5% 10,5% 5,3% 10,5%
Total 324 49,1% 16,4% 20,1% 12,7% 1,9%

5.4. COMPORTAMENTO MICROBIOLOGICO DO PRODUTO (FIO +
AGULHA + ENVELOPE DE PAPEL CARTAO)

Observou-se pelos resultados gerais de carga microbiana por produto
(somaténa fio de sutura + embalagem primaria), Tabela 36, que os produtos
repetiram o perfii microbiologico (bactérias, fungos, leveduras, esporos
mesofilos e esporos terméfilos) obtido em separado para seus componentes e
que as diferengas encontradas estavam diretamente relacionadas aos
tamanhos do envelope de papel cartdo utilizado na embalagem primaria do
produto envolvido. Observou-se que o0 tamanho do envelope cartdo teve
impacto maior sobre o produto Aciflex® que atingiu valores na ordem de 10*
ufc/produto.
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Durante os estudos foi realizada investigagio das possiveis causas para
resultados elevados para o produto Aciflex®, e constatou-se que seu envelope
de papel cartdo era significativamente maior e diferentemente dos demais que
eéram envelopes de encaixe, este envolvia procedimentos de dobra e colagem
na grafica terceinzada. A fim de reduzir a carga microbiana do produto
introduziu-se descontaminagao prévia do envelope de papel cartio por Cobalto

60, antes de iniciar-se o processo de fabricagio do produto.

Observou-se pelos resultados apresentados na Tabela 15 e na Figura 22,
que em 15 classes de produtos analisados, que cerca de 80% apresentaram
carga de bactérias/fungos maior na embalagem primaria (envelope de papel
cartdo) do que no fio. E importante considerar que a diferenga de massa entre
o fio de sutura e a sua embalagem (Tabela 22), contribui para esta distribuigdo

diferenciada de carga microbiana.

Observou-se em apenas uma classe de produtos: Linho, distribuigdo
idéntica: fio e embalagem primaria {(50% cada), 0 que representa um resultado
critico considerando que a massa do fio & relativamente menor que a do
envelope cartio e ainda assim, eles apresentaram proporcionalmente a mesma

ordem de grandeza para carga microbiana.

Considerando que o processo de fabricagao do fio de linho envolve etapas
como sele¢do botanica, limpeza, purificagdo, fiagdo, torcimento, enrolamento,
padronizagao, resinificagdo, secagem e corte € possivel justificar estes

resuitados em comparagao aos outros fios.

Observou-se que a distribuigdo de esporos mesdfilos/terméfilos foi idéntica
no fio e na embalagem para os produtos Monocryl e Seda, cerca de 50% e
47,4%, respectivamente,. Considerando que os fios de Monocryl®, s3o
altamente sensiveis a umidade e sdo estocados em condi¢gSes minimas de
umidade e que os fios de Seda, passam por processos de purificagdo para
remog3o de suas ceras naturais e compreensivel ambiente propicio para a

esporulagio.
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Tabela 36 - Resultados de carga microbiana (bactérias, fungos e esporos) por
produto (fio + agulha + envelope cartido)

Carga microbiana (bactérias, fungos e esporos) por produto (fio + agulha + envelope cartio)

Suturas absorviveis (colageno)

Descricido Bactérias + Ordem de Esporos Ordem de
Fungos grandeza (ufc/produto) grandeza
(ufc/produto)
Catgut Cromado®** 1a101 10" a 10° VEXE] 10"a 10°
Catgut Simples®** 0a 148 <1a 10° 0a 153 <1a 10?
Suturas absorviveis sintéticas
Descrigao Bactérias + Ordem de Esporos Ordem de
Fungos grandeza (ufc/produto) grandeza
(ufc/produto)
Caprofyl® 8a85 10"a 10" 2a193 10" a 10°
Monocryl® 5 a 567 10°a 10° 0a78 <1a10
Vieryl® 2a418 10"a 107 0a 156 <1a10°
Suturas nao absorviveis
Descrigao Bactérias + Ordem de Esporos Ordem de
Fungos grandeza (ufc/produto) grandeza
{ufc/produto)
Aciflex® 0 a 34000 <1 a10" 0 a 18000 <1a10°
Ethibond® 6a733 10° a 10° 0 a 2067 <1a10®
Fio de Marcapasso® 15 a 462 10" a 10° 0a 1270 <1a10°
Linho® 34 a 202 10" a 10° 0a 832 <1a10°
Mersilene® 17 a 839 10" a 10° 0a548 <1a10?
Mononylon® 0a1102 <1 a10® 0 a 5590 <1a10°
Nurolon® 15a 127 10" a 107 0a 169 <{a10°
Polycot® 11a 1658 10" a 10’ 0a1181 <1a 10’
Prolene® 4as577 10" a 10° 0a671 <{a10’

Seda® 6a173 10"a 10° 0a 1972 <1a10°
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Tabela 38 - Distribuigo da carga microbiana (esporos) nos produtos {fio +

aguiha + envelope de papel cart#o)

Distribuigdo da carga microbiana (bactérias + fungos) nos produtos (fio + agulha +

embalagem primaria)

Suturas absorviveis {colageno}

Descrigao n Resultados - Esporos
<1 > > =
no fic + na embalagem (fio + agulha e
agulha embalagem)
Catgut Cromado® 29 3.4% 13,8% 79,3% 3.4%
Catgut Simples® 22 9,1% 13,6% 77,3% 0,0%
Suturas absorviveis sintéticas
Descrigao n Resuitados - Esporos
<1 > > =
no fio + na embalagem (fio+ agulha e
agulha embalagem)
Caprofyl® 5 0,0% 20,0% 80,0% 0,0%
Monocryl® 24 45,8% 4,2% 50,0% 0,0%
Vicryl® 33 12,1% 9,1% 78,8% 0,0%
Suturas ndo absorviveis
Descricdo n Resuitados - Esporos
<1 > > =
no fio + na embalagem {fio + agulha e
agutha embalagem)
Aciflex® 41 31,7% 4,9% 63,4% 0,0%
Ethibond® 16 12,5% 0,0% 87, 5% 0,0%
Fio de Marcapasso(R) 10 20.0% 0,0% 80,0% 0.0%
Linho® 8 12,5% 25,0% 62,5% 0,0%
Mersilene® 8 12,5% 12,5% 75,0% 0,0%
Mononylon® 39 7.7% 0,0% 92 3% 0.0%
Nurolon® 6 16,7% 0,0% 83,3% 0,0%
Polycot® 31 16,1% 12,9% 71,0% 0,0%
Proiene® 16 12,5% 0,0% 87,5% 0,0%
Seda® 19 42 1% 10,5% 47,4% 0,0%
Total 307 18,2% 7.5% 73,9% 0,3%
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Tabela 39 - Pesquisa de patogénicos nos produtos

Microrganismos potencialmente patogénicos nos produtos analisados

Suturas absotviveis {(colageno)

Descrigao n Microrganismos potencialmente patogénicos
Presentes Ausentes
n % n %
Catgut Cromado® 29 0 0,0% 29 100,0%
Catgut Simples® 21 0 0.0% 21 100,0%
Suturas absorviveis sintéticas
Descricao n Microrganismos potenciaimente patogénicos
Presentes Ausentes
n % n %
Caprofyl® 5 0 0.0% 5 100,0%
Monocryl® 24 4] 0,0% 24 100,0%
Vicryl® 33 0 0,0% 33 100,0%
Suturas ndo absorviveis
Descrigio n Microrganismos potencialmente patogénicos
Presentes Ausentes
n % n %
Aciflex® 40 1 2,5% 39 97.5%
Ethibond® 16 1 6,3% 15 93,8%
Fio de Marcapasso® 10 1 10,0% 9 90,0%
Linho® 8 0 0,0% 8 100,0%
Mersilene® 7 0 0,0% 7 100,0%
Mononylon® 39 0 0,0% 39 100,0%
Nurolon® 5 0 0,0% S 100,0%
Polycot® 31 2 6,5% 29 93,5%
Prolene® 16 0 0,0% 16 100,0%
Seda® 18 0] 0,0% 18 100,0%
Total 307 5 1,6% 302 98,4%
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6. CONCLUSOES

> O grau de recuperagdo dos microrganismos a partir de extratos de
produtos vana com a natureza destes (algod2o, linho, poliéster, ago
inoxidavel), origem dos materiais (animal ou sintética), fluxos de
fabricagdo que envolva tratamentos especiais como, por exemplo,

cromacao, uso de solugdes conservantes e outros.

> A carga microbiana por unidade de produto estd concentrada na

embalagem primaria de origem celuldsica.

> As etapas de fabricagdo dos fios de sutura ndo agregam carga

microbiana aos produtos em valores significativos.

> Existem diferengas de carga microbiana entre os tipos de fios
analisados, atengio especial deve ser dada para os produtos Aciflex®,
Ethibond®, Linho®, Monocryl®, Polycot®, Seda®, quanto a embalagem
os tipos analisados apresentaram o0 mesmo comportamento.

» Nao foi evidenciado que fungos e leveduras fazem parte da flora

microbiana normal dos produtos analisados.

> A resisténcia da carga microbiana apresentada é predominantemente de
microrganismos mesdfilos, o que justifica a pesquisa de mesoéfilos no
teste de esterilidade de rotina e nAo de termdfilos.

» Os produtos fios de sutura ndo demonstraram apresentar

microrganismos potencialmente patogénicos.
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GLOSSARIO:

Carga microbiana — Populagio de microrganismos viaveis em um produto e/ou

embalagem.

Cirurgias limpas - S3o as cirurgias realizadas em tecidos estéreis ou
passiveis de descontaminagdo, na auséncia de processo infeccioso e
inflamatério local ou falhas técnicas grosseiras, cirurgias eletivas com
cicatrizagdo de primeira intengdo e sem drenagem aberta. Cirurgias em que nao
ocorrem penetragdes nos tratos digestivo, respiratério ou urinario (BRASIL RDC
2616/1998).

Cirurgias contaminadas — S30 as cirurgias realizadas em tecido recentemente
traumatizados e abertos, colonizados por flora bacteriana abundante, cuja
descontaminagao seja dificil ou impossivel, bem como todas aquelas em que
tenham ocorrido falhas técnicas grosseiras, na auséncia de supuragao local. Na
presenga de inflamagao aguda na incisdo e cicatrizagdo de segunda intengao,
ou grande contaminagéo a partir do tubo digestivo. Obstrug&o biliar ou urinaria
também se incluem nesta categoria (BRASIL RDC 2616/1998).

Cirurgias infectadas — Sao todas as intervencdes cirdrgicas realizadas em
qualquer tecido ou 6rgdo, em presenga de processo infeccioso (supuragao
local) e/ou tecido necrético (BRASIL RDC 2616/1998).

Cirurgias potencialmente contaminadas — Sao as cirurgias realizadas em
tecidos colonizados por flora microbiana pouco numerosa ou em tecidos de
dificil descontaminagdo, na auséncia de processo infeccioso e inflamatdrio e
com falhas técnicas discretas no trans-operatério. Cirurgias com drenagem
aberta enquadram-se nesta categoria. Ocorre penetragéo nos tratos digestivo,
respiratério ou urindrio sem contaminagido significativa (BRASIL RDC
2616/1998).

Colonizagdo — Multiplicagdo de um microrganismo em um ou varios locais
anatdmicos sem evidéncia de infecgdo. Podera ou nao ser precursora de



infecgdo. A colonizagdo pode ser uma forma de carreamento e 6 um método
potencial de transmiss&o (PEREIRA, 2000).

Contaminagdo - A presenca de um agente (microrganismo) em uma
superficie, fluido ou material, sendo assim uma fonte potencial para
transmissdo (PEREIRA, 2000). Ato de sujar objetos inanimados ou matéria viva
com material danoso, potencialmente infeccioso ou indesejavel (AYLIFFE,
1998).

Estimativa de carga microbiana — Valor estabelecido ao numero de
microrganismos inciuindo a carga microbiana que envolve a contagem de
vidveis ou contagem pré-esterilizagado compensada por um fator de eficiéncia de
recuperagao.

Fator de corregdo — Valor numérico aplicado a contagem de viaveis ou
contagem de pré-esterilizagdo para compensar a remogdo incompleta dos
microrganismos do produto e desta forma exibir uma carga microbiana real.

Fator de risco — Caracteristica, comportamento ou experiéncia que aumenta a
probabilidade de desenvolvimento de “evento de salde de carater negativo”.
Ex.: exposicdo a cateteres vasculares e infecgdes da corrente sangilinea
(PEREIRA, 2000).

Hospedeiro susceptivel - Individuo sem resisténcia efetiva contra um
determinado patdgeno, por exemplo, extremos de idade, género, etnicidade,
doenga subjacente, hereditariedade, procedimentos invasivos, trauma.
(PEREIRA, 2000).

Infecgdo — E a transmissdo bem-sucedida de um microrganismo a um
hospedeiro, com subsequente multiplicagdo, colonizagdo e invas&o. Podera ser
clinica ou subclinica e podera ndo produzir doenga identificavel. Contudo, € em
geral acompanhada por mensuravel resposta do hospedeiro, ou pelo
aparecimento de anticorpos especificos ou imunidade celular (PEREIRA, 2000).



Aderéncia e multiplicagdo de bactérias e outros microrganismos nos tecidos e
em superficies do corpo onde podem causar efeitos adversos (AYLIFFE, 1998).

Infecgdo hospitalar (IH) ou nosocomial — E a infecgdo adquirida apés a
admissao do paciente e que se manifeste durante a intemacio ou apds a alta,

quando puder ser relacionada com a internagao ou procedimentos hospitalares.

infecgdo adquirida pelos pacientes durante a hospitalizagdo ou pelos membros
do staff hospitalar (AYLIFFE, 1998).

Lote — Quantidade de um produto médico, elaborada em um ciclo de fabricagéo

ou esterilizagdo, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade.

Patogenicidade — Habilidade de um agente causar doenga em um individuo
susceptivel. A patogenicidade de um agente especifico pode ser aumentada em
hospedeiro com os mecanismos de defesa diminuidos (AYLIFFE, 1998;
PEREIRA, 2000).

Porta de entrada — Local pelo qual um agente infeccioso adentra o hospedeiro
susceptivel: pele, mucosas, tratos respiratério, gastrintestinal, genito-urinario,
parenteraimente, etc (PEREIRA, 2000).

Produto Médico — Produto para a saude, tal como equipamento, aparelho,
material, artigo ou sistema de uso ou aplicagdo médica, odontolégica ou
laboratorial, destinado a prevengdo, diagnostico, tratamento, reabilitagdo ou
anticoncepgao e que nio utiliza meio farmacologico, imunolégico ou metabdlico
para realizar sua principal fungdo em seres humanos, podendo entretanto ser
auxiliado em suas fungdes por tais meios (BRASIL, RDC 185/2001).

Produto médico implantavel — Qualguer produto médico projetado para ser
totalmente introduzido no corpo humano ou para substituir uma superficie
epitelial ou ocular, por meio de intervengao cirurgica, e destinado a permanecer
no local ap6s a intervengdo. Também é considerado um produto medico
implantavel, quaiquer produto médico destinado a ser parcialmente introduzido



no corpo humano através de intervencgéo cirirgica e permanecer apds esta
intervengdo por longo prazo (BRASIL, RDC 185/2001).

Produto médico invasivo — Produto médico que penetra total ou parcialmente
dentro do corpo humano, seja através de um orificio do corpo ou através da
superficie corporal (BRASIL, RDC 185/2001). ' |

Produto médico invasivo cirurgicamente — Produto médico invasivo que
penetra no interior do corpo humano através.da superficie corporal por meio ou
no contexto de uma intervengao cirargica (BRASIL, RDC 185/2001).

Programa de Controle de Infecgdes Hospitalares — Conjunto de agdes
desenvolvidas, deliberada e sistematicamente, com vistas a redu¢cdo maxima
possivel da incidéncia e da gravidade das infecgbes hospitalares(BRASIL, RDC
2616/1998).

Quantidade minima de microrganismos — Aproximadamente 100 ufc.

Reservatério — Qualquer foco animando ou inanimado no ambiente no qual um
agente infeccioso pode sobreviver e se multiplicar para tomar-se uma fonte de
transmissdo a um hospedeiro susceptivel. Funcionarios de servigos de saude e
outros pacientes sdo o principal reservatorio para agentes nosocomiais e fontes

aquaticas sdo importante reservatério inanimado (PEREIRA, 2000).

Sutura — Operacao que consiste em coser as bordas de uma ferida para junta-
las; costura (BUENO, 1996).





