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APRESENTACAO

E com grande satisfagio que apresentamos aos profissionais e gestores que atuam na érea de oftal-
mologia, controle de infec¢do, seguranga do paciente e a todos os interessados no tema, a publica¢ao
intitulada Medidas de Prevengio de Endoftalmites e Sindrome Toxica do Segmento Anterior Relacionadas
a Procedimentos Oftalmoldgicos Invasivos.

A endoftalmite consiste em um processo inflamatdrio decorrente da introdugao de microrganismos
(mais frequentemente bactérias) na regido intraocular e quando esta inoculagdo ocorre durante um proce-
dimento oftalmologico invasivo é classificada como uma Infec¢ao Relacionada a Assisténcia a Saide (IRAS),

AsIRAS sdo os eventos adversos mais frequentes dentro de um servigo de satide. Sao um grave problema
de saude publica, levando a sérias consequéncias para a saude individual e coletiva, uma vez que resulta
em elevada morbidade e mortalidade, aumento do tempo de hospitalizagdo e do custo do tratamento.

Apesar da endoftalmite raramente resultar em morte, as consequéncias para a qualidade de vida do
paciente afetado, em geral, sdo catastroficas, uma vez que o seu prognodstico, na maioria das vezes, é ruim,
resultando em perda ou redugdo da acuidade visual e, em alguns casos mais traumaticos, na perda do olho.

A Sindrome Toxica do Segmento Anterior (TASS) é uma reagao inflamatéria, porém causada por
substancias nio infecciosas. E uma complicacdo da cirurgia intraocular, sendo muitas vezes confundida
com a endoftalmite e que também resulta em aumento da morbidade, tempo de hospitalizagdo do paciente
e do custo do tratamento.

Estes fatores, somados ao grande nimero de procedimentos oftalmoldgicos realizados no pais, & ocor-
réncia de surtos relacionados a estes procedimentos, a lacuna de informagdes sobre o tema e a grande
demanda de informacgées solicitadas a Anvisa pelos profissionais de satide, nos impulsionaram a formar
um grupo de trabalho, constituido por profissionais especialistas no tema, a fim de elaborar um documento
com orientagdes embasadas em evidéncias cientificas e nas melhores praticas.

Portanto, a principal finalidade desta publica¢ao da Anvisa é contribuir para melhoria da qualidade da
assisténcia aos pacientes submetidos a procedimentos oftalmolégicos invasivos, com consequente redugao
daincidéncia da endoftalmite e da TASS e aumento da seguranga do paciente. Dessa forma, espera-se que
esta publicacdo seja um importante aliado na prevencao destes eventos adversos, numa época em que a
Organizagao Mundial da Saude e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) envidam grandes
esfor¢os na campanha “Cirurgias seguras salvam vidas” com o objetivo de evitar a ocorréncia de eventos

adversos associados a procedimentos cirurgicos.

11



Capitulo 1. Endoftalmite relacionada a
procedimentos oftalmoldgicos invasivos

Reginaldo Adalberto Luz
Maria Dolores S.P. Nogueira

Endoftalmite é o termo utilizado para o processo inflamatério confinado no interior do globo ocular
decorrente de infec¢ao por microrganismos, uma das mais temidas complicagdes apds procedimentos
oftalmolégicos invasivos. E considerada como aguda se sua apresentacdo for em até seis semanas ap6s o
procedimento’.

Este tipo de infec¢do pds-operatoria tem uma incidéncia variavel de acordo com o procedimento
cirurgico, podendo chegar até 0,70%”. Em média, as maiores incidéncias sdo apos os transplantes de
coérnea com 0,36%77, as cirurgias antiglaucomatosas com 0,23%°%’, a cirurgias para remocao da catarata
com 0,17%* %, as injegdes intravitreo com 0,06%"7 e as cirurgias de vitrectomia posterior com 0,05%'®. Os
agentes etiologicos mais comuns sdo os gram-positivos, sobretudo os Staphylococcus coagulase negativa

seguidos pelos gram-negativos e menos comumente os fungos®!®!»1314,

O aparecimento dos sinais e sintomas geralmente ocorre nos primeiros quatro dias apés a cirurgia'®*,

porém podem ser diagnosticados mais tardiamente dependendo do agente etioldgico, como os fungos®.
Entre os sinais observados durante o diagndstico, os principais sao: hipdpio, reagdo de camara anterior
(CA) e edema de cdrnea®?”#, seguidos por hiperemia conjuntival, presenca de fibrina na CA e membrana
inflamatoria na regido pupilar'®*"¥. Outros sinais incluem o efeito Tyndall (Flare)****, turvagdo do humor
vitreo?2430 dor?02273! e baixa acuidade visual (BAV)¥-21-242829 Egses sd0 0s sintomas mais comuns e de
grande importancia pelo fato de serem os principais motivos de retorno dos pacientes ao ambulatorio.
A despeito do tratamento, por meio da realizacao de cirurgia de vitrectomia posterior e inje¢ao intravi-
treo de antibidtico'****”!, o prognostico da endoftalmite é na maioria das vezes ruim, com uma acuidade
visual final igual ou pior que a capacidade do avaliado de contar os dedos do avaliador'****3* Em alguns
casos, ha a necessidade de transplante de cérnea®® ou abordagens mais drasticas como enucleagao'****
ou evisceragao®*?** que consiste, respectivamente, na retirada do globo ocular ou de seu contetdo interno.
Embora a incidéncia deste tipo de complicagdo seja baixa, em situagdes de surtos, o nimero de pacientes
afetados pode ser elevado visto que normalmente varias cirurgias sao realizadas em um tnico dia??***%%,
sob condi¢des semelhantes de risco.
Os principais agentes etiologicos causadores de surtos em procedimentos oftalmologicos sdo micror-
ganismos Gram-negativos, sobretudo as Pseudomonas spp.*>*’***" e os fungos******, diferente de outras
situagdes ndo configuradas como surtos em que os principais agentes sao os Gram-positivos, sobretudo

os Staphylococcus spp., seguido pelos Gram-negativos*'*!>32 e fungos*'*. Entre os possiveis fatores asso-
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ciados a endoftalmite estao aqueles relacionados ao processo de trabalho, processamento do instrumental
cirurgico, insumos e medicamentos, ambiente e também aqueles relacionados ao paciente.

Foram notificados a Anvisa 16 surtos de endoftalmites que ocorreram em diversos estados brasilei-
ros, nos ultimos 12 anos, vitimando aproximadamente 154 pacientes. O microrganismo mais presente
nestes surtos foi Pseudomonas aeruginosa. Outros microrganismos identificados foram Escherichia coli,
Stenotrophomonas maltophilia, Achromobacter xylosoxidans, Staphylococcus epidermidis, Enterobacter sp,
Burkholderia cepacia e Serratia marcescens. Na maioria dos surtos nao foi possivel identificar a fonte. No
entanto, uma grande parte foi associada as falhas nos processos de trabalho, com destaque para proces-
samento inadequado do instrumental cirurgico. Entre as possiveis fontes que foram identificadas nesses
surtos destacam-se: contaminac¢ao do leito sub-ungueal de um profissional de saide, mesa do aparelho
de facoemulsificagdo contaminada e reuso de equipos.

Entre os surtos de endoftalmite no Brasil de maior abrangéncia, esta o relato de 45 casos ap6s cirurgias
para extragdo da catarata em um periodo de dois dias cirurgicos consecutivos, em 2009. Apesar da grande
quantidade de casos em uma tnica instituicdo, os autores relatam que nao foi possivel identificar a fonte
da infec¢do?.

Mattos e seus colaboradores (2013) reportaram a ocorréncia de sete casos de endoftalmite causadas
por Ochrobactrum anthropi. Uma das provaveis causas do surto pode ter sido a falta de esteriliza¢ao das
vias de irrigagdo e aspiragdo antes de serem utilizadas entre os procedimentos®.

Um episddio recente de surto de endoftalmite bacteriana ocorrido em 2016, e que foi monitorado pela
Anvisa, acometeu 22 pacientes de um grupo de 27 submetidos a um mutirao de cirurgia de catarata pela
técnica de Facoemulsificagdo em um hospital brasileiro. Destes pacientes, 21 evoluiram com necessidade
de reabordagem cirtrgicas sendo: 11 vitrectomias, 9 evisceragdes e 1 enucleagio. Como resultado, um
paciente foi a dbito e os outros 21 tiverem perda visual em diversos niveis (sendo que 10 perderam o olho).
O surto foi causado por uma bactéria gram negativa P. aeruginosa, multissensivel aos antimicrobianos
testados, provenientes de uma fonte de contamina¢ao comum, nao identificada. Apds a investigagao nao
se pode identificar a fonte de contaminagao que causou a Endoftalmite uma vez que a notifica¢ao do fato
foi relativamente tardia, a coleta de material ndo oportuna e o ambiente investigado ja havia sido alterado.
Porém, foram identificados uma série de problemas que contribuiram para o grave desfecho do surto,
incluindo quebras sistemadticas nas técnicas cirdrgicas, inadequagdes e nao adesdo a procedimentos e
medidas basicas de prevengao e controle de infec¢des, incluindo a higieniza¢do de maos pelos profissionais
de saude, processamento inadequado de materiais, manipulagdo de produtos e solugdes estéril, entre outros.

Além destes relatos, outros dois surtos foram publicados em anais de Congressos. Um deles reportou
a ocorréncia de 18 casos de infecgdo entre os 24 pacientes operados em um tnico dia®” e o outro com seis
casos em um periodo de dois meses*. Nenhum deles puderam apontar as causas destes surtos.

Segundo os dados do Ministério da Satde, de 2013 a 2016 foram realizadas no Brasil mais de 4,3 milhoes
de procedimentos invasivos financiadas pelo Sistema Unico de satde (SUS). Destes, mais de dois milhdes
foram cirurgias de catarata e mais de 115 mil inje¢des intra-vitreo. Entre os procedimentos realizados,
a cirurgia para extracao da catarata corresponde a quase metade de todos os procedimentos*. Portanto,
diante do grande numero desses procedimentos realizados no Brasil, e das complicagdes relacionadas as
endoftalmites, faz-se necessario reforgar as agdes de prevencio e controle desse evento adverso, de forma

a reduzir ao maximo os riscos relacionados e garantir a seguranca dos pacientes.
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MEDIDAS DE PREVENCAO DE ENDOFTALMITES E SINDROME TOXICA DO SEGMENTO ANTERIOR RELACIONADAS A PROCEDIMENTOS OFTALMOLOGICOS INVASIVOS

As orientagdes contidas nesta publicagdo sao direcionadas a todos os profissionais envolvidos nos
procedimentos oftalmolodgicos invasivos, independentemente se realizados em uma sala cirtrgica de um
grande centro cirurgico ou em salas cirdrgicas ambulatoriais ou méveis/provisorias, bem como aqueles

profissionais que atuam nas orientagdes para a seguranca do paciente e controle de infecgao.
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2.1 Introducao

As boas praticas cirurgicas sao a base para bons resultados no pds-operatorio, incluindo a prevengao
de infecgdes de sitio cirtrgico. A técnica operatoria adequada, com controle de hemostasia, a redu¢iao
do tempo operatdrio, a manutengido de normotermia do paciente, o manuseio cauteloso dos tecidos
(evitando macera¢ao) e a adesao integral as recomendagdes de prevengao de infecgdo de sitio cirtrgico,
reduzem significativamente o risco de complicagoes infecciosas'?. Além disso, o controle e tratamento
das infec¢oes preexistentes locais ou sistémicas sido de extrema importincia para se evitar a ocorréncia
de infecg¢des de sitio cirurgico.

Uma das caracteristicas inerentes as cirurgias oftalmoldgicas é a presenga constante de microrganismos
da microbiota ocular durante os procedimentos, o que impede que estes sejam livres de microrganismos,
como acontece nas cirurgias limpas neurolégicas, ortopédicas e cardioldgicas. Esse fato se justifica pela
presenca de uma microbiota local residente passivel de redu¢do, mas nao de elimina¢io. Por esse motivo,
as cirurgias oftalmoldgicas sdo classificadas pela Portaria n° 2616/1998* como cirurgias potencialmente
contaminadas, cuja defini¢do é: “..aquelas realizadas em tecidos colonizados por flora microbiana pouco
numerosa ou em tecidos de dificil descontaminagdo, na auséncia de processo infeccioso e inflamatorio...”.
A despeito dessa consideragao classificatoria, as interven¢des oftalmoldgicas devem ser realizadas sob
técnica asséptica, bem como os produtos cirturgicos utilizados devem ser considerados criticos, ou seja, a
esterilizacdo ¢ um requisito obrigatdrio para todos os materiais e produtos utilizados nos procedimentos
cirtrgicos oftalmologicos.

A técnica cirtrgica adequada, o tratamento prévio de quadros infecciosos da superficie ocular
(exemplo as blefarites), a antissepsia adequada da pele periocular e da mucosa ocular, o isolamento de

cilios do campo cirtrgico, a antibioticoprofilaxia cirtrgica, a qualidade e a seguranca do processamento

19



AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA

dos instrumentais e produtos para saude utilizados, e os cuidados com o ambiente operatorio, entre
outros, compdem o conjunto de medidas relevantes para a prevengdo de endoftalmites. Estes itens serao

detalhadamente discutidos a seguir.

2.2 Medidas de prevencao e controle pré-operatoria
2.2.1 Orientacdes relacionadas aos fatores de riscos

Um estudo de revisao e metanalise listou os seguintes fatores de risco para endoftalmite apds a cirurgia
de catarata: pessoas do sexo masculino, idade superior a 84 anos, o nao uso de cefazolina ou cefuroxime
intracameral, ruptura da capsula posterior, uso de lente intraocular de silicone, complicagdes intraopera-
torias e técnica de extragao extra ou intra-capsular’. Outros fatores de risco ja reportados foram o tempo
de facoemulsificagdo maior que 80 segundos® e pessoas da raga negra’®.

De um modo geral, entre os fatores relacionados ao paciente que influenciam no risco de infecgao de
sitio cirurgico destacam-se: idade avangada, estado nutricional deficiente, diabetes, tabagismo, obesidade,
infecgdes pré-existentes, colonizagdo com microrganismos patogénicos, alteragdes na resposta imune e
tempo de hospitalizagao prolongado’.

Além dos cuidados com a antissepsia pré-operatoria para a remogao da microbiota enddgena conjun-
tival e periocular do paciente, também deve-se levar em consideragdo o estado imunoldgico do paciente
como um fator associado, visto que os principais agentes etioldgicos da endoftalmite sdo microrganismos
comumente encontrados na conjuntiva de pessoas sadias.

Também deve ser considerado fator de risco para endoftalmite a presenca de infec¢des secundarias
como: infec¢des do trato respiratorio, superior e inferior, infec¢des dentdrias, infec¢des do trato genitu-
rindrio, infec¢des gastrointestinais, erisipelas, celulites, ferimentos pérfuro-cortantes/tlceras infectados,
tlceras por pressdo infectadas, micoses interdigitais com solugio de continuidade®. E importante ressaltar
que a bacteriuria assintomatica nao deve ser tratada previamente ao procedimento. Este quadro, traduzido
pela simples colonizagdo microbiana urinaria em paciente assintomatico, que pode ou ndo apresentar
piuria em exame de rotina de urina, é especialmente frequente na popula¢ao idosa e nao acarreta em risco
potencial para infec¢des cirtrgicas em outros sitios'’.

O paciente a ser submetido a um procedimento oftalmoldgico deve passar por uma avaliagdo clinica
geral. Quando necessario, deve-se buscar corrigir o estado nutricional, melhorar a imunidade, tratar focos
infecciosos, reduzir excesso de peso, interromper o tabagismo pelo menos um més antes do procedimento
cirurgico e compensar doengas de base, tais como, diabetes mellitus, hipertensao arterial, entre outras*>'"!?

Todo paciente com hiperemia ocular no pré-operatorio deve ser cuidadosamente avaliado para possiveis
quadros infecciosos. Pacientes com conjuntivite infecciosa, ceratite bacteriana ou fingica, blebite, dacrio-
cistite aguda ou agudizada, hordéolo, meibomite e blefarite grave e devem ter o procedimento cirtrgico
adiado para ap6s o tratamento e resolu¢ao do quadro infeccioso. Condigdes como conjuntivite alérgica,
uveite, esclerite e episclerite ndo impedem a realizagdo do procedimento, mas o médico deve avaliar o

risco/beneficio da intervencao e, se possivel, aguardar a resolugao destes processos.

20



MEDIDAS DE PREVENCAO DE ENDOFTALMITES E SINDROME TOXICA DO SEGMENTO ANTERIOR RELACIONADAS A PROCEDIMENTOS OFTALMOLOGICOS INVASIVOS

2.2.2 Orientagbes quanto aos cuidados domiciliares pré-operatérios

O paciente deve ser orientado a tomar banho antes de sair de casa para ir ao servigo de satide, deve-se
fazer a limpeza da pele da face, palpebras e sobrancelhas com agua e sabonete neutro. O paciente devera

ser orientado a nao deixar cair sabdo dentro do olho para nio causar irritagdo local.

2.2.3 Avaliacao e limpeza pré-operatdria da area a ser operada

No pré-operatdrio imediato, antes da pele do paciente ser preparada para um procedimento cirurgico, a

mesma deve ser avaliada, e se necessario, ser limpa para a remogao de sujidades e quaisquer outros debris.

2.2.4 Antissepsia da area a ser operada

No procedimento cirdrgico oftalmoldgico, ha que se atentar para méxima elimina¢ao da microbiota
presente na superficie da cornea, foliculos pilosos dos cilios, palpebras e na pele em torno do olho a ser
operado por meio de rigorosa antissepsia pré-operatdria, para que nao haja translocagao da microbiota

dessas areas para o compartimento interno estéril do olho.

2.2.4.1 Antissepsia da pele periocular

O objetivo da antissepsia periocular é remover e eliminar rapidamente a microbiota transitéria dessa
regido, assim como reduzir drasticamente a microbiota residente. Orienta-se que seja realizada a antis-
sepsia com solugdo aquosa de povidine a 10% com 1% de iodo livre (PVPI tdépico), que é ativo contra
todas as formas de bactérias ndo esporuladas, fungos e virus'’, sem irritar ou sensibilizar a pele. Orien-
ta-se espalhar na pele em movimentos circulares. Se necessario, repetir a operagdo®. Apenas em casos
de pacientes alérgicos a iodo, optar por clorexidina solugdo aquosa a 2% com cuidado para néo escorrer

para a conjuntiva, devido ao risco de toxicidade para o epitélio corneano e conjuntival'.

2.2.4.2 Antissepsia da superficie ocular

Os principais agentes causadores de endoftalmite sdo comuns a microbiota ocular'** e podem ser
reduzidos com a antissepsia cirurgica** .

Apés a antissepsia periocular, deve ser realizada a antissepsia da cdrnea e da conjuntiva com colirio de
iodopovidona a 5%, mantendo o antisséptico em contato com a drea por no minimo trés minutos antes
da incisdo cirurgica®?. Essa solugdo reduz significativamente a contagem microbiana e, por conseguinte,

impacta na redugdo do risco de infecgdo pds-cirtrgica. Estudos demonstraram que 90% da microbiota
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da superficie ocular foram reduzidas com o uso do colirio de iodopovidona, além de apresentar impacto
nas taxas de endoftalmites 27,

E importante ressaltar que esta solugdo ndo deve conter degermantes, devido ao risco de coagulacio
corneana irreversivel®®*, e também ndo deve ser injetada dentro do olho devido a toxicidade para as
células endoteliais da cornea™.

Para pacientes alérgicos a iodopovidona ou com alguma contra-indicagao de uso dessa solugdo, a ad-
ministragdo de colirio de clorexidina aquosa, como alternativa, traz resultados conflitantes na literatura,

mas ha relatos de utilizagdo de aquosa 0,05% sem indug¢do de danos corneanos ou conjuntivais ***'.

A principal medida e com melhor nivel de evidéncia para a prevencio de endoftalminte em
procedimentos oftalmoldgicos é a antissepsia da cérnea e conjuntiva com colirio de iodo-

povidona a 5% imediatamente antes do procedimento cirtrgico.

2.2.5 Antibioticoprofilaxia cirdrgica

A antibioticoprofilaxia cirurgica consiste na utilizagdo de antimicrobianos com o objetivo de prevenir
o aparecimento de infecgdes do sitio cirirgico em pacientes que nao apresentam evidéncias clinicas de
infec¢do. Para o seu éxito, a antibioticoprofilaxia cirtrgica deve obedecer a trés conceitos basicos: a escolha
adequada da droga (agdo na microbiota do sitio operado, poténcia, eficacia, toxicidade e custo baixos), o
momento de administragdo e a dura¢ao adequados™.

Em cirurgias nao oftalmoldgicas o objetivo da antibioticoprofilaxia, que é realizada no pré-operatorio,
¢ alcangado pela diminui¢do do indculo bacteriano no momento da incisao cirurgica e, principalmente,
pela reducdo da adesividade e multiplicagdo bacteriana nos tecidos operados. Ja nas cirurgias oftalmolé-
gicas, em geral, a administragdo de antibiético profilatico é realizada no final do procedimento operatério
(intraoperatdrio) com a finalidade de diminuir ou eliminar os microrganismos que conseguiram acessar
o interior do globo ocular, mais precisamente a Cdmara Anterior do Olho.

Devido a anatomia do olho e a farmacocinética das drogas, a penetragdo dos antimicrobianos admi-
nistrados por via sistémica ¢ insuficiente para atingir niveis intraoculares 6timos em olhos ndo inflama-
dos. Desta forma, o uso sistémico de antimicrobianos para a prevencao de endoftalmite pds-operatdria e
também no pré-operatdrio nao esta recomendado.

E imprescindivel ressaltar que o uso inadequado de antimicrobianos, mesmo em dose tinica para profi-
laxias cirturgicas, pode acarretar em varias consequéncias indesejadas. Ha elevagao do custo relacionado a
assisténcia, exposi¢ao do paciente as toxicidades medicamentosas e impacto inequivoco no risco de colite

pseudomembranosa e de desenvolvimento de resisténcia bacteriana.
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2.2.5.1 Uso topico de antimicrobianos no periodo pré-operatorio

O uso tépico de antimicrobianos no periodo pré-operatdrio pode parecer racional, uma vez que reduz
a carga microbiana na superficie ocular®. No entanto, ainda ndo ha comprovagio cientifica de que a sua
utilizagdo reduza diretamente o risco de endoftalmite pés-operatoria**! Além disso, a redugdo dos mi-
crorganismos na cornea e conjuntiva podem ser atingidos com uso apenas de colirios antissépticos®. Por
isso a antibioticoprofilaxia pré-operatdria foi sendo substituida pelo uso da Iodopovidona.

O uso combinado de antimicrobianos tépicos e iodopovidona foi analisado em alguns estudos *-.
Os resultados sdo conflitantes e ndo houve impacto na redugdo de endoftalmite pds-operatéria®>-.
Sabe-se também que a concentra¢do antimicrobiana na cimara anterior ap6s a administragdo topica de
antibidticos é erratica e ndo ha garantia de niveis bactericidas duradouros”. Considerando esses dados,
e também a preocupagao com indugao / selegdo de resisténcia bacteriana, elevagao de custo e toxicidade

medicamentosa, o uso rotineiro de antibidticos topicos no periodo pré-operatdrio ndo esta recomendado.

O uso de colirios antissépticos (iodopovidona) é a evidéncia fortemente recomendada para

o pré-operatdrio.

2.2.6 Antissepsia cirurgica das maos e antebracos

O objetivo da antissepsia cirurgica das maos e antebragos é eliminar a microbiota transitdria e reduzir
ao maximo a microbiota residente da pele das maos e dos antebragos da equipe cirargica, além de pro-
porcionar efeito residual®®.

Embora o cirurgido, durante o ato cirdrgico, utilize luvas cirdrgicas esterilizadas, podem ocorrer
microfuros nas mesmas, os quais sdo detectados somente no momento de descal¢a-las. Adicionalmente,
pode ocorrer das luvas se contaminarem no momento em que estio sendo calcadas, podendo encostar o
lado externo da luva na pele das maos do cirurgiao. Por isso ¢ fundamental que o profissional que atuara
no procedimento cirdrgico realize a correta antissepsia cirirgica das maos e antebracos.

O procedimento de antissepsia cirirgica das maos e antebracos pode ser feito, de forma tradicional,
com o uso de esponjas para a realiza¢ao da fric¢do da pele com antisséptico degermante (Clorexidina 2%
ou Polivinilpirrolidona-iodo - PVPI) ou por meio de fric¢do das méos e antebragos com produto a base
de dlcool (PBA)** ou outros produtos especificos para essa finalidade. Para PBA, a OMS recomenda as
concentragdes entre 60% e 80%°.

Uma revisao sistematica, que teve como objetivo comparar a eficacia de produtos para a degermagao
cirurgica das maos dentro do ritual de paramentagao cirurgica, concluiu que ha evidéncias cientificas que
embasam a seguranca no uso de preparagoes alcoolicas apropriadas para fric¢ao cirdrgica das maos em
substitui¢do a técnica tradicional, antissepsia cirtrgica das maos com antisséptico degermante, realizada

em lavabos de centro cirtrgico*.
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E importante observar que independentemente do tipo de preparo pré-operatério das mios a ser
realizado, a limpeza debaixo das unhas é um passo importante a ser executado, podendo ser usada uma
espatula para essa finalidade.

Para a realizagdo da antissepsia cirtrgica das maos e antebragos com antisséptico degermante, utiliza-
-se: agua de torneira, esponja estéril, antisséptico degermante, devidamente regularizado junto a Anvisa,
e compressa estéril. Atualmente, a Organizagao Mundial da Saide (OMS) contraindica o uso de escovas
para antissepsia cirurgica das maos e antebragos devido as microlesdes causadas na pele no momento do
uso destas escovas, caracterizando ferimento colonizado®.

O procedimento de antissepsia cirurgica das maos e antebragos com antisséptico degermante deve durar
de 3 a 5 minutos para o primeiro procedimento do dia e de 2 a 3 minutos para as cirurgias subsequentes,
se realizadas dentro de 1 hora apds a primeira fric¢ao, justificada pela agdo cumulativa dos antissépticos
presentes nas preparagdes utilizadas.

Para a fricgdo cirurgica das maos e antebracos com PBA ou outros produtos especificos para essa fi-
nalidade, deve-se seguir as instrugdes recomendadas pelo fabricante. Geralmente, o tempo de duragao de
toda a sequéncia (ponta dos dedos, maos, antebragos e cotovelos) leva em média 60 segundos. Deve-se
repetir esta sequéncia o niumero de vezes que atinja a duragdo total recomendada nas instrugdes do fa-
bricante do produto, podendo ser 2 ou 3 vezes.

Destaca-se que todos os produtos utilizados para a fricgdo cirurgica das méaos e antebragos devem ser
devidamente regularizados junto a Anvisa com a finalidade especifica para esse procedimento.

A Anvisa disponibiliza na sua pagina eletronica publicagdes e cartazes com orientagdes sobre a higiene
das maos, incluindo orientagdes e o passo-a-passo da antissepsia cirturgica das maos e antebragos com
antisséptico degermante e a fricgdo cirurgica das maos e antebragos com PBA (http://www20.anvisa.gov.

br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/category/cartazes).

2.3 Medidas de prevencao e controle intra-operatorio
2.3.1 Orientagdes relacionadas a técnica cirlrgica

Como ja citado anteriormente, os seguintes fatores pertinentes a técnica cirurgica estao relacionados
com o aumento do indice de endoftalmites apds cirurgia de catarata como por exemplo: ruptura da capsula
posterior, incisao em cornea clara (Clear Cdrnea), o uso de lente intraocular de silicone, complicagdes
intraoperatorias e técnica de extragdo extra ou intra-capsular®

Para evitar ou minimizar o risco de infec¢ao p6s cirurgica deve-se evitar a realizagdo de incisdes na
area de fenda palpebral ou inferior. A incisdo deve estar selada ao final do procedimento. Ao minimo
sinal de vazamento, medidas devem ser tomadas para garantir o isolamento do meio intraocular, como a
sutura da incisdo. As complicagdes devem ser corretamente tratadas, com eliminagdo do vitreo da cAmara
anterior e especial aten¢do deve ser dada para o alto risco relacionado a exteriorizagdo de uma trave vitrea,

condigdo esta que deve ser prontamente tratada*'.
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No momento do implante da lente intraocular, deve-se evitar o contato desta com a superficie
ocular do paciente, que é uma importante fonte de contaminagao. O uso de injetores é reco-

mendavel para este fim, pois reduz o risco de contaminacao da lente durante seu implante.

2.3.2 Uso de antimicrobianos intra-operatorio
2.3.2.1 Uso intracameral de antimicrobiano

Na ultima década, a inje¢do intracameral de antimicrobianos imediatamente antes do fechamento
da incisao vem sendo avaliada e realizada em varios paises do mundo. Os resultados mostram redu¢ao
significativa das taxas de endoftalmite pds-operatdria — reducao de 06 a 22 vezes o risco de infecgdo com
o uso do antimicrobiano intracameral®”. A concentragdo antimicrobiana no humor aquoso ap6s a inje¢ao
intracameral ¢é significativamente maior do que ap6s a utilizagdo de colirios antimicrobianos ou de injegao
subconjuntival®”

A droga mais estudada é a cefuroxima. Ela é uma cefalosporina de 22 geragao que tem excelente agdo
nao s6 em cocos Gram-positivos (Staphylococcus e Streptococcus) como também em alguns bastonetes
Gram-negativos (Escherichia coli, Proteus sp, Haemophilus influenzae). Nos estudos realizados, a dosagem
utilizada foi de Img em 0,1ml, que corresponde a 10mg/ml. Entretanto, esta substancia ndo ¢ amplamente
disponivel, o que motivou alguns servigos a avaliarem o impacto da utilizagao de uma cefalosporina de 12
geracgdo — a cefazolina, que tem espectro de agdo e poténcia semelhantes aos da cefuroxima. Ainda assim, foi
demonstrado impacto positivo na redugao do risco de endoftalmite, levando vérios centros oftalmoldgicos
no mundo a adotarem a cefazolina 1mg/0,1mL como op¢do para uso intracameral ***. Nenhum efeito
positivo foi demonstrado com o uso de vancomicina, o que faz esta droga ndo ser indicada para este fim**

O uso de antibidtico intracameral apds cirurgia de catarata possui evidéncias bastante fortes para sua
utilizagdo. A inexisténcia de uma solu¢ao comercialmente disponivel no Brasil na dilui¢ao para pronto
uso dificulta sua padronizagdo, uma vez que falhas no preparo e dilui¢ao da droga, resultando em risco de
contaminagdo e toxicidade intraocular, podem acarretar leses intraoculares graves*. Ja foram descritos
casos de inflamacdo intraocular exacerbada, lesao endotelial e até mesmo perda de visao.

Para os medicamentos de uso intracameral, devem ser utilizados frascos de uso dnico, ou um frasco
para cada paciente, considerando o alto risco de contaminagao e inje¢ao de in6culo microbiano dentro

dessa cavidade.

O uso de antibidtico intracameral ap6s cirurgia de catarata possui evidéncias bastante fortes
para sua utiliza¢ao. Ressalta-se a necessidade de cuidado rigoroso na diluigdo dessa droga,

a fim de evitar complicagdes.
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2.3.2.2 Administracao subconjuntival de antimicrobianos

Até o momento, ndo ha trabalhos com evidéncias robustas que demonstrem beneficios reais do uso
de antimicrobiano subconjuntival na redu¢ao do risco de endoftalmites. Além disso, espera-se menor
concentra¢ao antimicrobiana no humor aquoso apds a inje¢ao subconjuntival do que ap6s a injegdo
intracameral, uma vez que é necessario haver difusdo da droga para o humor aquoso apds a inje¢ao sub-

conjuntival. Portanto, nao ha recomenda¢ao para a sua utilizagdo™.

2.3.2.3 Solugdes para irrigagao

As solugbdes para irrigacdo permitem um fluxo de antimicrobiano em concentragdes constantes. No
entanto, essas concentragdes sdo consideravelmente menores do que as atingidas pelas injegdes intraca-
merais e ndo ¢ possivel quantificar a exposigdo total ao antimicrobiano apds a irriga¢ao. Além disso, o
tempo de exposi¢cao do microrganismo ao antimicrobiano da solu¢ao de irrigagdo geralmente é menor do
que o tempo necessario para a atividade bactericida. Existe também, o risco de toxicidade medicamentosa
(particularmente com o uso de aminoglicosideos) e o risco de indugao de resisténcia bacteriana.

Portanto, considera-se desaconselhavel a administracao de antimicrobianos em solug¢des para irrigacao,

uma vez que nao ha nenhuma vantagem para o seu uso”.

2.3.2.4 Irrigagao dos ductos lacrimais

Esta técnica ndo reduz a contaminagédo de aspirados de humor aquoso e pode lavar os microrganis-
mos dos sacos lacrimais, levando-os para a conjuntiva®’. Desta forma a irrigacao dos ductos lacrimais
nao deve ser realizada.

2.3.3 Cuidados na manipulacao de frascos de colirios multidose em procedimentos
oftalmoldgicos invasivos

Durante os procedimentos oftalmolégicos invasivos, sao utilizados colirios contendo medicamentos e
solu¢des antissépticas para instilagdo na drea a ser operada. Na manipulagdo e uso desses medicamentos/
solugdes, varios cuidados sdo essenciais para se evitar a contamina¢do dos mesmos e, consequentemente,
endoftalmite.

Colirios em frascos multidose sdo altamente manipulados pelos cirurgides e equipes de enfermagem,
o que acarreta grande risco de serem contaminados e de transmitirem microrganismos entre os pacientes.
Portanto, deve-se definir de forma precisa e rigorosa orientagdes sobre manipulagao, uso e guarda desses
colirios, de forma a controlar rigorosamente o risco de contaminagao. Sempre higienizar as maos com agua
e sabonete ou com solugéo alcodlica antes de manipular o frasco multidose; deve-se redobrar os cuidados

ao manipular o frasco aberto; ao instilar o colirio ndo deve haver o contato da ponta do frasco na mucosa
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ocular, palpebras, cilios ou qualquer outra parte do olho do paciente; o frasco deve ser imediatamente
fechado apds o uso, a fim de evitar a contaminagdo da sua ponta; proceder o descarte imediato do frasco
em qualquer suspeita de contaminagdo da sua ponta ou do seu contetido; estabelecer o controle da data
de abertura do frasco, observando o tempo de validade apos aberto e as orienta¢des do fabricante quanto

ao descarte. Nunca utilizar colirios fora do prazo aceitavel de utiliza¢ao apds a abertura.

2.3.4 Injecao intravitrea

A injegdo intravitrea é um procedimento cirurgico invasivo com grande potencial para causar endof-
talmite, portanto, todo o rigor utilizado em uma cirurgia deve ser dado durante esse procedimento, o que
inclui a adequada paramentacao cirargica, utiliza¢ao de campos esterilizados e isolamento dos cilios. Em

resumo, o risco potencial de endoftalmite justifica o uso de barreiras maximas de protegao *°.

2.3.5 Nao fazer o reaproveitamento dos insumos

Nunca reaproveitar solu¢des remanescentes, como por exemplo, a solugdo viscoelastica ou de BSS, de
uma cirurgia para outra. Estes sdo de uso unico, por paciente, e surtos relacionados a pratica de reapro-

veitamento dessas solugdes ja foram reportados *>>"2,

2.3.6 Campos operatorios e isolamento de cilios

A microbiota humana da regido palpebral, principalmente aquelas residentes nos foliculos dos cilios,
podem ser translocados para a ferida operatdria. Portanto, para reduzir o risco de infec¢io, recomenda-se
o isolamento de cilios do campo operatorio com campos adesivos esterilizados.

Nao hd evidéncias da superioridade dos campos descartaveis sobre os de algodao no controle de
infecgdo de sitio cirtrgico®. Dessa forma, ndo ha uma orientagdo especifica quanto ao tipo de campo
a ser utilizado no procedimento oftalmoldgico, com excegdo dos campos para isolamento dos cilios,

conforme citado.

O isolamento de cilios do campo operatorio com campos adesivos esterilizados, é uma im-

portante medida recomendada para reduzir o risco de endoftalmite.
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2.3.7 Paramentacdo cirurgica

O uso de técnicas de assepsia e de barreiras antimicrobianas é altamente justificado para todas as
cirurgias, incluindo as oftalmolégicas">.

A finalidade da paramentagao cirurgica é estabelecer uma barreira microbioldgica contra a penetragao
de microrganismos no sitio cirargico do paciente, que podem ser oriundos dele mesmo, dos profissionais
e dos produtos para saude utilizados durante procedimento cirtrgico®. Também tem o sentido de proteger
a equipe cirurgica do contato com sangue e fluidos dos pacientes.

Para os procedimentos oftalmoldgicos recomenda-se o uso de avental esterilizado, mascara e luvas
esterilizadas, além do uso de gorros como coberturas para os cabelos. O profissional deve trocar toda
a paramentacao cirdrgica, bem como efetuar nova antissepsia cirurgica das maos a cada novo procedi-
mento cirdrgico. Ressalta-se que jamais deve ser utilizada a mesma paramentagdo para procedimentos
em diferentes pacientes.

O avental cirdrgico, juntamente com as luvas constitui barreira fundamental contra a liberagao de
microrganismos da pele da equipe e sua transferéncia direta para o campo. Este deve ser esterilizado, ser
vestido com técnica asséptica, dentro da sala operatoria, apos a colocagdo de gorro e mascara e a realizagao
da degermagdo das maos e antebragos®.

A mascara cirdrgica deve cobrir totalmente a boca e nariz do cirurgiao e deve ser utilizada ao adentrar
na sala cirurgica, se o instrumental estiver exposto ou se a cirurgia estiver em andamento, com o objetivo
de impedir a contaminagao do instrumental e da drea cirturgica por microrganismos do trato respiratdrio
superior da equipe cirturgica'. Estudos citam que as mascaras cirurgicas convencionais apresentam uma
vida util de 2 horas, devendo ser trocadas apds esse tempo de uso, ou mesmo antes, se tiver ocorrido
respingo de sangue ou outro material bioldgico ou devido ao excesso de umidade originadas das vias
aéreas respiratorias do profissional, por exemplo, em situagdes de infec¢ao de vias aéreas superiores™.

As luvas cirurgicas, que devem estar esterilizadas antes do procedimento, devem ser calgadas apos a
colocagao do avental cirurgico. Ressalta-se a necessidade da troca das luvas sempre que se contaminarem ou
em caso das mesmas apresentarem perda da integridade durante a cirurgia. As luvas esterilizadas também
devem ser substituidas a cada olho a ser operado, mesmo se for do mesmo paciente, a fim de reduzir a
possibilidade de levar algum microrganismo da microbiota de um olho para o outro ou contaminagao
acidental durante a manipulacdo. E fundamental que o lado externo da luva nao seja contaminado pelo
contato com a pele das maos da equipe cirurgica, embora degermada, mas nao esterilizada, no momento
do seu calcamento.

O uso de protetores de sapato (propés) para transitar na sala operatéria ou durante uma cirurgia é uma
prética frequente, apesar da relagdo entre contaminagdo do piso da sala de operagdes e a taxa de infecgbes
do sitio cirurgico nao ter sido estabelecida®. Em uma revisao sistematica dos estudos publicados entre
1950 e 2003, observou-se que a dispersdo de microrganismos do piso para o ar foi baixa e que nao houve

associacdo entre a dispersao e a contaminagao da ferida cirtrgica ou a taxa de infecgdes do sitio cirurgico®.

As luvas esterilizadas também devem ser substituidas a cada olho a ser operado, mesmo se
for do mesmo paciente, a fim de reduzir a possibilidade de levar algum microrganismo da

microbiota de um olho para o outro ou contaminagdo acidental durante a manipulagéo.
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2.3.8 Cuidados com o ambiente cirdrgico

Embora o ambiente cirurgico seja o, menos relevante em qualquer procedimento cirurgico, mesmo
naqueles limpos como neurocirurgia ou colocagao de prétese ortopédica, ¢ importante direcionar a devida
atengdo para esse ambiente® . Indubitavelmente, as variaveis como quebra asséptica da técnica cirurgica
e processamento inadequado de produtos e instrumental cirtrgico, somados a interferéncia das condigoes
particulares de resisténcia imunologica dos pacientes, ocupam um lugar de muito maior destaque como
possiveis causadores de endoftalmites em comparagdo com o ambiente fisico onde acontecem as cirurgias
oftalmologicas. No entanto, apesar dessas consideragdes, as condi¢oes desse ambiente nao sdo irrelevantes
e ndo devem ser menosprezadas.

Embora os avangos tecnoldgicos e farmacoldgicos, que permitem reduzir o tempo de duragdo das
cirurgias oftalmologicas, as atividades do centro cirtrgico que realiza esses procedimentos sdo complexas,
plenas de variacoes e incertezas e exercidas em condi¢des ambientais dominadas pela pressdo e pelo
estresse. Logo, essas atividades requerem, além da atengdo do profissional nos processos que envolvem o
paciente, uma estrutura fisica adequada, zelando pela seguranca do paciente. Nesse sentido, a RDC n° 50
da Anvisa® define alguns requisitos de infraestrutura fisica a serem seguidos pelos estabelecimentos que
realizam procedimentos cirurgicos, incluindo cirurgias ambulatoriais. A Resolugdo CFM n° 1.886/2008¢

também contém orientagdes para a estruturagdo e funcionamento desses complexos cirurgicos.

Ressalta-se que as orientagdes contidas nesta publicacao se aplicam a todos os servicos que
realizam procedimentos oftalmologicos invasivos, independentemente do local onde o pro-

cedimento sera realizado.

Com o advento das “cirurgias ambulatoriais” ou “cirurgias de curta permanéncia’, alguns profissionais
“transformam” salas do consultério oftalmoldgico em salas de cirurgia, nao respeitando requisitos basicos
para tal procedimento, projetando ai um espago propicio para a ocorréncia de infecgoes. Essa situagdo é
inadmissivel. Nao se pode banalizar as condigoes do espaco fisico onde irdo ocorrer os procedimentos
cirurgicos oftalmolégicos pelo simples fato deles acontecerem num curto espago de tempo, quando com-
parados com procedimentos de outras especialidades. Portanto, procedimentos cirtrgicos oftalmoldgicos
devem ser realizados em salas cirtrgicas, com todos os cuidados e requisitos necessarios para garantir a
seguranca cirurgica. Além das questdes da estrutura fisica, também é fundamental ressaltar que as agoes
para prevengao e controle de infec¢do, independentemente se o procedimento é ambulatorial e de curta
permanéncia, devem obedecer ao mesmo rigor dispensado para procedimentos cirtrgicos que acontecem
num complexo hospitalar.

O objetivo do cuidado com o ambiente da sala operatoria é tornd-la livre de riscos biologicos para o
paciente que serd submetido ao procedimento cirtrgico e também para os profissionais da saude que ali
circulam. Ha um principio basico de que para processos de trabalhos seguros é indissociavel uma estrutura
basica planejada. S assim pode-se garantir resultados satisfatorios™.

Diante disso, orienta-se limitar o nimero de pessoas na sala operatdria, mantendo apenas o niimero

necessario para atender o paciente e realizar o procedimento, evitar abrir e fechar a porta da sala opera-
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tdria desnecessariamente, nao levar para dentro desta, bolsas, equipamentos eletronicos, como celulares,
tablets e computadores, entre outros.

Numa mesma sala cirdrgica a presenca de mais de um paciente simultaneamente pode
acarretar contaminagao entre esses, sendo indicado a realizagdo de uma cirurgia por vez em cada
sala cirdrgica, seja no servigo de saiide ou em salas cirirgicas méveis/provisorias.

Além disso, deve ser realizada a limpeza da sala operatoria, entre os procedimentos cirurgicos, conforme
preconizado na literatura sobre o tema.

Além da limpeza fazer parte das medidas gerais de controle de infec¢ao, o ambiente limpo nas salas
operatdrias é um pré-requisito para o bem estar e a sensagdo de seguranca para os que frequentam esses
locais , além de contribuir para a conservagdo predial®. Tradicionalmente a limpeza da sala operatdria

vem sendo organizada em 5 tipos:

Limpeza preparatoria

Deve ser realizada antes do inicio das cirurgias programadas do dia. Consiste na remogao de parti-
culas de poeira depositadas sobre as superficies das mesas, dos mobiliarios, dos focos cirtrgicos e dos
equipamentos, usualmente com alcool 70% p/v embebido num material absorvente. O dlcool pode ser

substituido por outros saneantes padronizados pelo servigo.

Limpeza concorrente

Deve ser realizada ap6s o término de cada cirurgia e antes do inicio de outra, independentemente do
tipo de procedimento cirdrgico. Pelo principio das precaugdes padrao, nao ha recomendagido de limpeza
concorrente diferenciada apds cirurgia infectada.

« Retirar TODOS os materiais cirtrgicos utilizados, roupas, acessorios e materiais perfurocortantes.
Nesse sentido, é uma recomendagao atual deixar um minimo de estoque de materiais na sala ope-
ratdria, introduzindo nessa sala apenas o imprescindivel para cada procedimento cirargico. Essa
conduta evita contaminagio cruzada por contato, por exemplo, da gaveta dos fios cirtrgicos, em
situagdes quando a circulante de sala, manipula sem a retirada das luvas de procedimento ou com
maos contaminadas.

o Encaminhar instrumental cirdrgico e extensdes dos ventiladores utilizados, para serem processa-
dos no CME, contidos em carrinho préprio.

« Recolher os residuos solidos e realizar limpeza imida do piso com agua, detergente e agdo mecé-
nica.

« Remover a sujidade de outras superficies fixas como piso, parede e teto, somente se houver suji-
dade visivel ou liquidos.

« Limpar e desinfetar, com alcool 70% p/v por 30 segundos de contato® (ou outro saneante padro-
nizado pelo servi¢o de saude, a al¢a do foco, do microscépio, a mesa cirtrgica e as mesas auxi-
liares, incluindo a mesa de instrumentagéo, o aparelho e a mesa de anestesia, as superficies dos
ventiladores, a bomba de infusdo, o aparelho de bisturi elétrico e suas extensdes, os suportes de
soro, os fluxdmetros e todas as outras superficies tocadas pelas maos da circulante de sala e equipe

cirurgica durante o intra-operatdrio.
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o Descontaminar materiais ndo criticos utilizados no paciente, como o oximetro de pulso, 0 man-
guito de pressdo arterial, a bragadeira, a perneira e outros, que ndo serdo processados pelo CME,
com alcool 70% p/v por 30 segundos® (ou outro saneante padronizado pelo servigo de satude).

« Montar a sala operatéria para a proxima cirurgia.

Limpeza operatoria

Deve ser realizada, sempre que necessario, durante o procedimento cirtrgico. Consiste na remogao
mecanica de matéria organica derramada no ambiente (sangue e secre¢des) utilizando um material ab-
sorvente. Faz parte da “limpeza operatéria” o conjunto de medidas comportamentais da circulante de
sala, visando a prevencdo de contaminac¢io cruzada entre as superficies contaminadas e aquelas limpas,
por exemplo, pelo uso errado continuo de luvas de procedimento durante todo tempo de circulagdo de

uma cirurgia.

Limpeza terminal diaria

A limpeza terminal didria da sala operatdria deve ser realizada apds a tltima cirurgia programada do dia.

Na limpeza terminal diaria, deve-se realizar todos os procedimentos da limpeza concorrente, obser-
vando limpeza mais cuidadosa de todos os equipamentos, acessOrios e mobilidrios. Também deve-se
realizar a limpeza da area dos lavabos, das portas, especialmente as partes tocadas pelas maos da equipe

de saide, das macas e dos carros de transporte de materiais.

Limpeza terminal periodica

Trata-se de uma limpeza mais completa e minuciosa, incluindo todas as superficies horizontais e
verticais, internas e externas®. Inclui portas, paredes e teto, grades de entrada e saida do ar condicionado
e interior dos armarios que permanecem fechados, estejam eles dentro ou fora da sala operatoria. Orien-

ta-se programar a realizagdo desse tipo limpeza com periodicidade maxima de 15 dias.

Procedimentos cirargicos oftalmoldgicos devem ser realizados em salas cirtrgicas, com todos

os cuidados e requisitos necessarios para garantir a seguranga cirurgica.
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2.3.9 Qutras recomendacoes para a prevencao de infeccao em procedimentos
especificos

2.3.9.1 Cirurgia de Extracao da Catarata

32

Recomendacoes

Nunca reaproveitar solucao viscoelastica ou de BSS remanescentes
para a proxima cirurgia.

Todo o conjunto de caneta de facoemulsificagéo e ponteira,
classificadas como passiveis de reprocessamento, deve ser lavado e
esterilizado entre uma cirurgia e outra. Aqueles classificados como
proibidos de serem processados devem ser descartados ap6s o uso.

Nunca utilizar as mangueiras de irrigacdo e aspiracao (Kit de
catarata) em procedimentos subsequentes sem a devida limpeza
e esterilizacdo, no caso de serem classificadas como passiveis de
processamento. Aquelas classificadas como proibidas de serem
processadas devem ser descartadas apds o uso.

As conexdes para a caneta e demais instrumentos que serao
utilizados no campo cirlrgico devem ser realizadas em campo estéril
por profissional da equipe cirlrgica devidamente paramentado
(paramentagao estéril)

Evitar manobras de tentativas de conexao pela propria circulante de
sala, devido ao risco de contaminacao.

Utilizar um campo estéril sobressalente, além do campo fenestrado,
nos casos em que estes nao cobrirem o abdémen do paciente.

Descartar imediatamente a agulha e seringa utilizadas para injetar
medicacdes no frasco de BSS.

Utilizar uma seringa e agulha para cada medicamento injetado.

Utilizar uma nova agulha estéril para cada aspiracdo no frasco
multidose de azul de tripan.

Sempre desinfetar a borracha do frasco com alcool a 70% antes de
aspirar o contetdo.

Fazer um flush de 10ml de agua destilada nas canetas de irrigacdo
e aspiracao™ e nos dois orificios da caneta de Facoemulsificagdo
imediatamente antes de retirar o material usado na cirurgia.

Fazer um flush de 20ml de agua destilada nas mangueiras

de irrigagdo e aspiracao* do aparelho de Facoemulsificagdo
imediatamente antes de retirar o material usado na cirurgia.

*Aqueles classificados como proibidos de serem processados devem
ser descartados ap6s o uso.

Ressalta-se que os produtos para salide classificados como proibidos
de serem processados, devem ser descartados ap6s 0 Uso.

Justificativa

Séo produtos de uso Unico e surtos relacionados
a esta pratica ja foram reportados*’-2.

Todo o conjunto entra em contato com as maos
do cirurgido além da ponteira adentrar o globo
ocular do paciente.

Entram em contato com as maos do cirurgido e
sao utilizadas para irrigar o olho do paciente e
aspirar todo o contelido da catarata. Portanto,
capaz de provocar infeccdo cruzada quando nao
esterilizada entre um paciente e outro®.

Evitar a contaminagdo no momento da conexao.

Evitara que as vias de irrigagdo e aspiracao
fiquem em contato com a roupa do paciente.

Evitar o risco de contaminacao do BSS.

Este corante é vendido em frasco multidose.

Por ser passivel de contaminagdo por
Pseudomonas aeruginosa, deve se tomar
todos os cuidados na sua manipulagao®>®7.

Evitara que restos de viscoeldstico sequem no
interior dos limens, facilitando sua completa
remogdo durante o processo de limpeza. Esta é
uma das medidas de prevengéo de TASS.
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2.3.9.2. Cirurgia refrativa a laser - (LASIK)

Esterilizar o ceratotomo a cada olho a ser operado, mesmo  Diminuir a possibilidade de levar algum microrganismo
se for do mesmo paciente. da microbiota de um olho para o outro ou contaminagao

- . acidental durante a manipulagao.
Substituir as luvas estéreis a cada olho a ser operado,

mesmo se for do mesmo paciente.

Ressalta-se que os produtos para salde classificados como proibidos de serem processados, devem ser descartados apos
0 USO.

2.3.9.3 Injecao intravitreo

Evitar o uso de frascos multidoses. Evitar a contaminacao pela manipulacdo.
Ha farmécias de manipulacdo que vendem as doses em
seringas estereis.

Considerar como um procedimento cirdrgico pelo alto risco O risco potencial de endoftalmite justifica o uso de
de endoftalmite. barreiras maximas de protegdo.*>°

Realizar a degermacdo de maos antes do procedimento.

Utilizar luvas, avental e campo fenestrado estéril.

2.3.9.4 Pequenos procedimentos: aplicagoes retrobulbares e retiradas de pontos

Utilizar sempre luvas estéreis e gaze estéreis para as Nestes procedimentos existe a descontinuidade
aplicagdes retrobulbares. de tecido com presenca de microbiota residente.
Utilizar pingas, tesouras ou laminas estéreis para a retirada de  (conjuntiva)

pontos.
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2.3.10 Utilizar o checklist de cirurgia segura

Lista de Verificacao de Seguranca Cirdrgica
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2.4 Medidas de Prevencao e Controle pds-operatdria
2.4.1 Orientacao ao paciente

O paciente deve ser orientado quanto aos sinais e sintomas de complicagdes pos-operatdrias, principal-
mente dor, diminui¢ao da acuidade visual e sinais de infec¢ao, e que na ocorréncia destes, deve procurar
imediatamente a equipe responsavel pela cirurgia.

Também deve ser orientado a higienizar as maos antes de tocar no olho operado e antes da aplicagdo
dos colirios. Deve ainda evitar atividades que possam comprometer a sua recuperagdo ou permitir a

penetragio de poeira ou outras sujidades no olho operado, como por exemplo, nadar, varrer casa, etc.
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2.4.2 Curativos

O olho operado deve ser protegido apds a cirurgia com curativo oclusivo, protetor préprio ou outra
forma semelhante de protecao, a fim de manter as incisdes seguras, impedindo a sua contaminagao. Em
geral, o tipo de anestesia influencia no tipo de curativo. Quando se realiza anestesia peribulbar ou similar
ocorre uma imobilizagdo da palpebra, resultando numa perda temporaria da prote¢ao natural dos olhos.
Neste caso, os cirurgides realizam o curativo oclusivo e a sua retirada ocorre, em geral, no dia seguinte
quando a fungéo das palpebras estiver restabelecida. Na anestesia topica a fungdo das palpebras é pre-
servada. Com isso é possivel utilizar o protetor de acrilico, que preserva os movimentos das palpebras e
permite o uso dos colirios indicados no pos-operatdrio o mais precocemente possivel.

Para a retirada de pontos, utilizar pingas, tesouras ou laminas estéreis. Em casos de pontos frouxos

com secre¢do hd um risco maior de contaminacio.

2.4.3 Administracao pds-operatoria de antimicrobianos topicos

Apesar da profilaxia pds-operatdria ser uma pratica amplamente realizada pela maioria dos oftalmo-
logistas no mundo, poucos trabalhos avaliaram esta conduta e ndo houve demonstragao de real impacto
em reducao do risco de infecgdo pds-cirtrgica — especialmente a endoftalmite’*>¥. Ha indica¢do para
sua utilizagdo em situagdes de complicagdes no intra-operatério, de pior cicatrizagdo da ferida cirurgica
e se houver maiores riscos de infecgdes no pds-operatdrio®.

O Estudo Nacional Sueco de Catarata publicado em 2013, ndo mostrou beneficios na utilizagao de
antibidticos topicos, quer seja no pré-operatdrio, no pos-operatério ou em ambos, quando se utilizava a
injecao intracameral de cefuroxima®. Resultados semelhantes foram descritos por Raen e colaboradores®.

No entanto, se for feita a opgdo pela administragdo de antimicrobianos no periodo pos-operatorio
imediato, deve-se optar por uma abordagem inicialmente mais vigorosa e por periodo curto, evitando
reducido das doses dos antimicrobianos, a fim de evitar o desenvolvimento da resisténcia microbiana. Os
colirios de fluoroquinolonas sao as drogas mais utilizadas por apresentarem espectro de agdo que incluem
os agentes etiologicos mais frequentemente identificados nas endoftalmites, habilidade de penetrar parcial-
mente no epitélio corneano e por terem melhor disponibilidade comercial. Ressalta-se que a prevaléncia
de bactérias da comunidade com resisténcia as quinolonas vem aumentando sobremaneira devido a sua

alta taxa de utilizagao®.

2.4.4 Avaliacao pos-operatoria

A avaliagdo pds-operatoria, em geral, ocorre no primeiro dia, dentro da primeira semana e um meés
apos o procedimento. No entanto, no intervalo desse periodo deve haver disponibilidade para o pronto

atendimento do paciente a qualquer momento, em caso de necessidade.
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Na avalia¢ao pds-operatdria é fundamental verificar a existéncia de sinais de infecgdo. Se for detectada
infec¢do durante a avaliagao pds-operatéria, a CCIH do servigo deve ser comunicada para que sejam
reforcadas as medidas de prevencéo, a fim de evitar a ocorréncia de novas infecgoes.

Durante a avaliacdo pds-operatdria os profissionais de satide envolvidos devem higienizar as maos

antes e ap6s o contato com o olho operado
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Capitulo 3. Medidas de prevencao e controle de

endoftalmite e da Sindrome Téxica do Segmento
Anterior (TASS) relacionadas ao processamento
de produtos para saude

Kazuko Uchikawa Graziano
Carmen Teno Castilho Missali
Maria Dolores S.P. Nogueira
Reginaldo Adalberto de Luz

3.1 Introducao

A seguranca no processamento de produtos para saude representa um dos pilares no controle e
prevencdo das endoftalmites e também da TASS (Toxic Anterior Segment Syndrome), dois dos eventos
adversos mais temidos atualmente em procedimentos cirurgicos oftalmolégicos. Estes produtos criticos
seguramente processados devem se equiparar a um novo, ou seja, sem residuos inorganicos de produtos
utilizados na limpeza e esterilizagao e com auséncia de residuos organicos, destacando-se os biofilmes, as
endotoxinas e as proteinas pridnicas, além de seguramente esterilizados; adicionalmente, a funcionalidade
perfeita desses produtos deve estar assegurada. Destaca-se que esse processamento adequado depende
fundamentalmente da existéncia de uma estrutura fisica e funcional de um setor denominado Centro de
Material e Esterilizacao (CME), sendo a sua existéncia obrigatoria nos servigos de saiide onde se realizam
intervencdes cirargicas de qualquer natureza'>.

Todo processamento de produtos para satide, no territorio nacional, deve seguir as recomendagdes das
normas sanitarias atuais ou as que vierem a substitui-las. Atualmente, estas normas sao: a RDC Anvisa
n° 15/2012, que dispde sobre requisitos de boas praticas para o processamento de produtos para satide e
da outras providéncias, a RDC Anvisa n° 156/2006, que dispde sobre o registro, rotulagem e reproces-
samento dos produtos médicos, e da outras providéncias, a RE Anvisa n° 2605/2006, que define a lista
de produtos médicos enquadrados como de uso unico proibidos de ser reprocessados e a RE 2606/2006,
que define protocolos para o reprocessamento dos produtos médicos e d4 ainda outras providéncias***-*>.

Ao abordar o assunto, a consideragiao da classica divisao dos produtos para saide proposta por
Spaulding* em: criticos, semicriticos e ndo criticos, segundo o seu potencial de causar infec¢do, é oportuna.

Os produtos criticos referem-se aqueles que entram em contato com tecidos do corpo humano nao
colonizados por microbiota e que, portanto, devem ser estéreis, sendo a esterilizagdo dos materiais um
requisito obrigatério apos a limpeza rigorosa. Apds o processamento desta categoria de materiais, o

cuidado com a integridade da embalagem - com caracteristicas asseguradas de barreira microbiana - e
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do seu fechamento hermético sdo pontos criticos para a manuten¢ao da esterilidade do material durante
o seu transporte e armazenamento até o momento do seu novo uso.

Os produtos semicriticos sdo aqueles que entram em contato com mucosas integras colonizadas do
corpo humano e exigem, minimamente, uma desinfec¢ao de nivel intermedidrio apds a sua limpeza
rigorosa; como exemplos desta categoria, tém-se os materiais utilizados em inaloterapia e assisténcia ven-
tilatdria, e as Opticas flexiveis, estas, devem ser obrigatoriamente submetidas a desinfec¢ao de alto nivel.

Os produtos nio criticos sdo aqueles que nao entram em contato direto com o paciente ou entram em
contato somente com a pele integra. Como néo ha evidéncias de aquisi¢do de infecgoes através da pele
integra, uma vez que o estrato corneo ¢ impermeavel a microrganismos, para essa categoria exige-se a
limpeza com o processamento minimo entre um uso e outro, como exemplos temos o oximetro de pulso
e 0 manguito do esfigmomandmetro.

E importante ressaltar, que independentemente do nivel de criticidade do produto, antes da esterilizagio
e desinfec¢do é imprescindivel que este seja submetido a limpeza, entendendo-se por limpeza, a remogao
total da sujidade organica e inorganica, que consequentemente reduz a carga microbiana carreada pela
sujidade presente nesses produtos apds serem utilizados.

Conforme ja comentado, os procedimentos oftalmoldgicos nao permitem que esses sejam realizados em
campo operatorio totalmente sob controle da presen¢a de microrganismos, como acontecem nas cirurgias
limpas neuroldgicas, ortopédicas, toracicas e abdominais, uma vez que existe a presenga da microbiota
residente local da cornea, foliculos pilosos dos cilios e pele circunvizinha. Esta microbiota é passivel de
reducdo, mas ndo de elimina¢io total por meio dos procedimentos de antissepsia pré-operatdria. Esse
fato pode favorecer a translocacdo da microbiota do paciente para o compartimento interno estéril do
olho, podendo causar endoftalmites de origem enddégena. Por esse motivo, as cirurgias oftalmologicas sao
classificadas como potencialmente contaminadas’.

A despeito dessa consideragio classificatdria, os produtos cirurgicos utilizados nas intervengoes oftal-
moldgicas devem ser considerados como criticos, ou seja, a esterilizacdo desses produtos é um requisito
obrigatério apds uma limpeza cuidadosa, justificada pelo acesso a estruturas estéreis internas do olho

como o humor vitreo e a retina, além da gravidade das endoftalmites quando estas ocorrem.

Ressalta-se que os produtos para saude utilizados nos procedimentos oftalmolédgicos

invasivos, devem estar estéreis.

Portanto, o adequado processamento dos produtos para satde a serem utilizados nos procedimentos

oftalmoldgicos sao fundamentais para a prevencao da Endoftalmite, bem como da TASS.

3.2 Limpeza
A limpeza ¢ a primeira e fundamental etapa para o processamento seguro de qualquer produto para

a saide. Ha um principio que tem sido um ponto de partida do processamento de produtos para saude:

“0 que ndo dd para limpar ndo da para esterilizar e desinfetar”. Conceitualmente, a limpeza consiste na
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remocao fisica das sujidades por agdo mecanica, realizado com agua, detergente ou sabao, de forma
manual ou automatizada'>.

Publicagdes tém registrado a sobrevivéncia de microrganismos aos processos convencionais e validados
de esterilizacdo de materiais por falhas na limpeza. Blevins e seus colaboradores (1999)¢ relataram trés
casos de artrite séptica por Staphylococcus epidermidis, onde os autores identificaram matéria organica
ressecada em canulas que seriam utilizadas em procedimentos ortopédicos. Em outro estudo, Parada e
seus colaboradores (2009)” encontraram matéria organica em produtos canulados utilizados em cirurgias
ortopédicas; a cultura do material encontrado foi positiva para Staphylococcus coagulase negativa, Staphy-
lococcus epidermidis. Em 2011, um surto de Pseudomonas aeruginosa em procedimentos artroscopicos
de joelho também foi associado a falhas no processamento do instrumental. Neste estudo, Tosh e seus
colaboradores® também encontraram residuos de matéria organica no instrumental.

Os instrumentais utilizados em intervencao cirurgica oftalmoldgica sdo produtos delicados e
complexos. Segundo Graziano e colaboradores' “..sdo aqueles que apresentam lumens longos e estreitos,
multiplos canais internos, e canulados com fundo cego, superficies rugosas, entre outros”. Indubitavelmente,
essas caracteristicas tornam a limpeza do instrumental oftalmoldgico muito mais complexa e particular.
Como exemplo, pode-se ilustrar as vias e canetas de irrigagdo e aspiragao reutilizaveis do kit de facoemul-
sificagdo, utilizados em cirurgia de extragdo de catarata, constituidas de silicone, possuindo diametro do
limen estreito, na ordem de 1 a 2,5 mm, e cerca de 2,0 cm de comprimento, caracterizando um verdadeiro
desafio garantir sua limpeza. Outro exemplo de material complexo utilizado em intervengdes cirurgicas
oftalmoldgicas sdo as cAnulas de hidrodissecgdo, também utilizadas em cirurgias para extragao de catarata
por facoemulsificagdo, que possui aproximadamente 4,0 cm de comprimento, 0,6 mm de didmetro, 0,2
mm de abertura na porgao distal achatada, constituidas de aluminio e utilizadas também para injecao de
solugdo visco-eldstica. Este tltimo detalhe “utilizadas para inje¢ao de solugdo visco-elastica” caracteriza
o alto risco no processamento desse dispositivo, uma vez que, a remogao desse residuo é extremamente
dificil e o residuo remanescente (quase sempre inevitavel) juntamente com outros contaminantes residuais
podem ser introduzidos do limen dessas canulas, para o interior do olho do paciente.

Ressalta-se que o risco potencial de eventos adversos para o paciente, causado por residuos em
canulados, depende também da funcdo destes. Por exemplo, os contaminantes residuais presentes no
minusculo didmetro do canal da caneta de facoemulsificagdo para o interior do olho do paciente - quando
da irrigagdo da solugdo salina balanceada (BSS) através deste pertuito - configura um risco muito maior
para endoftalmites e outros eventos adversos como o TASS, do que quando comparados aos contaminantes
presentes na via de drenagem do mesmo dispositivo. No entanto, na pratica da limpeza ¢ insano fazer
estas distinqées, mas em outros momentos, essas considera(;(“)es serao importantes, como, por exemplo:
ao se analisar o risco do reuso de cassetes, que sdo condutores de liquido de drenagem, para descarte.
Antecipando a problematizagdo da limpeza da caneta para facoemulsifica¢ao, pergunta-se: os canais mili-
métricos de irrigacdo e aspiragdo desse dispositivo tem merecido atengao devida na praticaem CMEs? Ha
disponivel nos servigos, escovas de didmetro compativel para agio mecénica para limpeza dos minasculos
diametros desses canais? Como fica o trecho angulado da via de irrigagdo que ndo permite progressao da
escova, devido ao design interno de construgdo desse limen?

A respeito das caracteristicas peculiares de residuos organicos deixados nos instrumentos utilizados

em intervengdes cirdrgicas oftalmologicas, esses apresentam, na etapa da limpeza, vantagens sobre outros
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instrumentos de outras especialidades cirtrgicas, pelo fato de apresentarem minimas quantidades de
sangue e gordura como acontece abundantemente em canulas de lipoaspiragao e instrumental ortopédico.
Os residuos organicos predominantes no instrumental oftalmoldgico sao proteinas; porém, todo empenho
deve ser envidado para garantir a sua completa remogdo, para que estas nao protejam os microrganismos
durante o processo de esterilizagao ou constituam em “debris” passiveis de desencadear processos infla-
matorios locais como o TASS’.

O estudo de Lipscomb, Sihota e Keevil (2006)', que investigou contaminantes de natureza protéica,
microrganismos e endotoxinas em 260 instrumentos cirurgicos, submetidos a limpeza em lavadoras,
demonstrou que, embora os microrganismos e endotoxinas possam ser removidos do instrumental
cirurgico, a contaminagao de natureza proteica pode permanecer. Desta forma, com o objetivo de prevenir
a ocorréncia de eventos adversos, os autores alertam que o enxague rigoroso ¢ essencial.

Embora o enxague rigoroso seja considerado fundamental na remogao dos residuos de detergente e
sujidades, ha autores que apontam riscos na realizagdo do enxague sem controle de qualidade da agua,
em razdo da possibilidade de recontaminagdo dos materiais limpos com endotoxinas. Gorbet e Sefton
(2005)"" definem estas substancias como lipopolissacarideos (LPS), que sao integrantes da membrana
celular de bactérias gram negativas, sua liberagdo ocorre quando ha morte, divisdo ou crescimento
bacteriano. Em razdo da caracteristica altamente estével ao calor das endotoxinas, que sao inativadas
apenas a temperaturas acima de180°C ', as temperaturas usuais da autoclavagao (121°C ou 134°C) nao
conseguem inativa-las. Portanto, o método de esterilizagdo elimina os microrganismos carreados pela
agua do enxague, no entanto, nao elimina os seus “restos mortais’ou seja as endotoxinas. A presenca desse
contaminante organico em materiais cirurgicos pode constituir risco para desenvolvimento do TASS e
por isso ha a necessidade de um controle rigoroso da qualidade da agua utilizado no processamento de
materiais oftalmologicos.

Em contato com a corrente sanguinea, as endotoxinas podem desencadear febre, hipotensao, dispneia,
coagulacdo intravascular disseminada, choque e sepse. In loco, Johnston (2006)'* acrescenta que uma
pequena quantidade de endotoxinas ¢ suficiente para provocar TASS ap6s um procedimento cirirgico
oftalmolégico. Com base nesses riscos, Alfa (2006)" estabelece que todo material classificado como critico,
segundo Spaulding (1968)*, deva receber um enxdgue final com 4gua livre de endotoxinas. Nesse caso, a
autora recomenda a dgua de osmose reversa como a ideal para este fim.

A RDC n°15/2012 da Anvisa® estabelece que para o enxague inicial dos produtos para satde deve-se
utilizar 4gua que atenda os padrdes de potabilidade segundo a Portaria do MS 2914/2011", mas o enxague
final de produtos considerados criticos utilizados em cirurgias, como as oftalmoldgicas, deve ser realizado
com agua purificada, Entende-se como dgua purificada como aquela submetida a destilagao ou osmose
reversa, com garantias de que durante o seu armazenamento nao haja a recontamina¢ao microbiana, uma
vez que os teores microbicidas de cloro ndo estardo mais presentes.

Para garantir a eficiéncia do processo de limpeza, Hebert Sinner, citado por Wirtanen e Salo (2003)" e
Vlkova e seus colaboradores (2008)'¢, propds a consideragdo de quatro elementos centrais para efetividade

da limpeza, conhecido como o Circulo de Sinner: agao quimica, temperatura, agdo mecanica e tempo.
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Figura 1: Circulo de Sinner.

1.TEMPERATURA

A agdo quimica na limpeza de produtos para saude é representada por solugdes detergentes na concen-
tracdo e temperatura de uso recomendadas pelos fabricantes. Culturalmente, a temperatura recomendada
pelos fabricantes dos detergentes é desconsiderada no processamento em nosso meio, ignorando que a
temperatura alta tem a a¢do de aumentar a velocidade das reagdes quimicas agindo sobre a sujidade dos
produtos. Acredita-se que haveria otimiza¢do da agao dos detergentes (usualmente preparados com agua
a temperatura ambiente) se respeitada a temperatura de uso recomendada pelos fabricantes. Por exemplo,
a maioria das formulagdes de detergentes alcalinos atualmente disponiveis no mercado recomenda o seu
uso a temperaturas acima de 60° C, o que praticamente restringe a utilizagao desse tipo de detergente em
lavadoras automatizadas. Se forem utilizados manualmente, a 4gua aquecida ndo passara da temperatura
suportada por maos enluvadas que, certamente, estara abaixo da recomendada por esses fabricantes.

Tanto na limpeza manual como na automatizada, a utilizacdo de agentes quimicos contribui para
facilitar o processo de limpeza, por atuar na remog¢ao da matéria organica?. Os detergentes comumente
utilizados nos servicos de saude sao os neutros (pH 6,5 - 7,5), alcalinos (pH>7,5) e enzimaticos. Os
detergentes enzimaticos apresentam diferentes tipos de enzimas; a depender da sua formulagao, podem
conter protease, amilase, lipases, entre outras, e sdo capazes de catalisar a quebra das liga¢des quimicas
de compostos organicos'’. Na escolha do detergente enzimatico, o produto deve estar regularizado junto
a Anvisa em conformidade com a RDC n° 55/2012'® que regula essa categoria de produtos. Esta norma
ainda determina a obrigatoriedade de conter, pelo menos, lipase e amilase na sua composi¢ao podendo
ser acrescida de outras enzimas, por exemplo da subclasse das amilases (carboidrase). Os detergentes
alcalinos apresentam um excelente poder limpante de residuos de proteinas e gorduras dos instrumentais,
por meio de emulsificagdo, saponificagdo e peptizagao. Quanto maior o pH, maior o seu poder limpante,
sendo considerado fortemente alcalino quando o pH for acima de 11,5. O seu uso exige cuidados como

a dureza da agua; nessa situagdo pode ocasionar manchas nos instrumentos':
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Conforme ja mencionado, o grau de sujidade do instrumental oftalmoldgico ap6s o seu uso é consi-
derado leve, quando comparado com sujidade residual de outras especialidades cirurgicas. Nesse sentido
nao haveria, a priori, a indicagdo obrigatdria do uso de detergentes com enzimas e nem o alcalino, po-
dendo-se utilizar detergente neutro destinado para uso em produtos para satde. Ressalta-se que o uso de
detergente doméstico esta contraindicado para lavagem de instrumentos cirdrgicos, pelo teor menor de
tensoativos presentes na formulagdo, quando comparados com detergentes neutros para uso na saude,
além de conterem substancias coadjuvantes como espessantes, corantes e odorizantes artificiais, que podem
ndo serem totalmente removidos do produto para saide no momento do enxague.

A agdo mecanica na limpeza manual é, geralmente, realizada por meio de fricgdo direta das superficies
dos materiais utilizando escovas de cerdas macias, porém firmes. No caso de instrumental oftalmolégico
delicado, ha recomendagdes do fabricante de submeter apenas a limpeza automatizada ultrassonica pois na
manual pode haver danos ao instrumental. Naqueles produtos para saide que possuem espagos internos
cujo acesso é dificultado, a exemplo dos canulados longos, esses devem ser submetidos a limpeza ultrasso-
nica obrigatdria com fluido sob pressao (lavadoras ultrassonicas com fluxo intermitente). Esta tecnologia
remove a sujidade por cavitagdo e implosao de bolhas de ar ondas de energia actstica sdo propagadas
em solugdes aquosas e rompem as ligagdes que mantém as particulas ligadas a superficie dos materiais' 2.

O tempo necessario para limpeza estd relacionado ao rompimento das ligagdes quimicas e é diretamente
proporcional ao tempo da reagdo dos detergentes com a sujidade e a agdo mecanica. Deste modo, quanto
maior for o tempo de exposigao das sujidades aos produtos quimicos e a agdo mecanica, mais ligagdes serdao
rompidas. No circulo de Sinner, cada um dos 4 componentes esta distribuido na mesma proporgio, ou
seja, 25% para cada componente especifico. Assim, quando um desses agentes estiver reduzido ou mesmo
ausente, é necessario compensar com os demais'*'>. Em outras palavras, se a temperatura indicada pelo
fabricante do detergente nao ¢ adotada no processo de limpeza, ha que haver compensagdes pelos outros
elementos do circulo de Sinner como o aumento da concentragao do detergente, maior agdo mecénica e
maior tempo dedicado a limpeza.

A RDC Anvisa n° 15/2012° estabelece a obrigatoriedade do uso de lavadora ultrassonica com fluxo
intermitente e com conectores para canulados nos produtos para satide cujo limen possua didmetro
interno menor que cinco milimetros.

Além da lavadora ultrassonica com fluxo intermitente, entre tecnologias para limpeza automatizada,
a lavadora por meio de jato sob pressdo seguida de termodesinfeccdo é muito utilizada atualmente nos
servicos de saide'?. Para os instrumentais oftalmologicos, devido a leveza e delicadeza destes, essa tecnolo-
gia ndo esta indicada, salvo se acondicionada em “cestinhos com tampa” que mantenham os instrumentos
delicados fixos dentro deles.

Novas tecnologias para limpeza de produtos criticos e de conformacao complexa estdo sendo langadas
no mercado.

Vale ressaltar que a delicadeza dos instrumentais cirurgicos é uma particularidade que justifica, em
muitos servicos, ndo enviarem os materiais para serem processados no centro de material e esterilizacédo
centralizado e sim para o processamento em uma unidade satélite dentro do préprio bloco operatério
oftalmolodgico. Uma tesoura para iris ou pingas delicadas podem ser irremediavelmente danificadas
por terem sido manipulados na limpeza sem os cuidados devidos. Segundo a RDC Anvisa n° 15/2012°,

unidades satélites sdo unidades dos servigos de saude que realizam uma ou mais etapas do processamento
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de produtos para saude, localizadas fora da estrutura fisica do centro de material e esterilizagdo e subor-
dinadas a este em relagdo aos procedimentos operacionais.

Caso a opgao do servico de satde seja processar o instrumental cirtrgico em unidades satélites, toda or-
ganizagdo estrutural deve seguir as mesmas diretrizes do planejamento do centro de material e esterilizagao
classe IT da RDC Anvisa n° 15/2012° adequado para processar materiais complexos. O centro de material
e esterilizagdo classe I deve possuir estrutura fisica para executar o conjunto de agdes relacionadas a pré-
-limpeza, recepgao, limpeza, secagem, avaliacao da integridade e da funcionalidade, preparo, desinfeccao
ou esteriliza¢do, armazenamento e distribuicdo dos materiais para as salas de cirurgia. Deve possuir area
para limpeza, fisicamente isolada das demais, equipada com lavadora ultrassonica com fluxo intermitente,
secadora prépria e agua purificada. As atividades operacionais devem ser norteadas por Procedimentos
Operacionais Padrao (POPs) validados®, entendidos como descrigao do passo a passo, fundamentado na
literatura cientifica, legislagoes pertinentes, sociedades especializadas e empresas fabricantes.

Uma das preocupagdes legitimas relacionadas a limpeza de instrumental cirurgico relaciona-se a
biofilmes. Eles sao constituidos de multicamadas de células bacterianas ou fungos, agrupadas e envoltas
por um material extracelular amorfo composto de exopolissacarideos de origem bacteriana, que tém
por fungdo unir as células firmemente as superficies dos biomateriais e entre as mesmas, formando uma
matriz extracelular composta fundamentalmente de carboidratos e proteinas, mas também da presenga
de DNA extracelular e detritos de células mortas®-*.

O estado da arte sobre biofilmes em instrumental cirirgico nos permite afirmar que a seguranga esta
na preven¢ao e ndo na remog¢ao pelo procedimento de limpeza ap6s a sua formagao, uma vez que a sua
formacao é diretamente proporcional ao tempo que o material é abandonado sujo. Em outras palavras,
os materiais utilizados na satide devem ser limpos o mais precocemente possivel para impedir a formagéo
dos biofilmes. Na presenga de matéria organica, os microrganismos crescem em progressio geométrica
e se estruturam rapidamente, em questao de minutos, formando os biofilmes.

Além da conformagdo complexa, o fato de alguns produtos serem constituidos de silicone, envolve
um fator adicional de risco aumentado de formagao de biofilmes, como as vias de irrigagdo e aspiragao.
Segundo Donlan?* “...substratos mais hidrofébicos e dsperos, como o silicone, desenvolvem biofilmes mais
rapidamente, visto que, no processo de adesio microbiana e formagdo inicial do biofilme, as caracteristicas
do substrato podem pode ter um efeito significativo sobre a taxa e extensdo da adesdo por microrganismos”.

Ha muitos mitos quando se aborda o assunto remogao de biofilmes na limpeza dos materiais, como o
uso imprescindivel de detergentes enzimaticos. Um estudo® investigou o efeito de varios tipos de deter-
gentes na remogao de biofilmes em endoscopios flexiveis e também em diferentes tempos de exposi¢ao.
Foi constatado que o uso de detergente contribuiu para a remogao do biofilme e comparando os grupos de
detergentes enzimaticos e ndo-enzimaticos, o tltimo apresentou melhor eficacia. Com relagao ao tempo
de exposicdo a solugio de detergente de 3, 5 e 7 minutos, ndo houve diferenca significativa.

A argumentagdo de que a TASS pode ser desencadeada por residuos de detergente enzimatico nos
dispositivos cirurgicos oftalmolégicos, foi refutado no estudo de Leder e colaboradores (2012)*. Esses
autores analisaram o efeito na conjuntiva de olhos de coelhos ap6s contato dos instrumentos cirirgicos
oftalmoldgicos com limen nas piores condigdes de enxague para remocdo do detergente enzimatico.
Concluiram que o detergente residual nos instrumentos cirurgicos oftalmolégicos que poderia entrar em

contato com o olho de um paciente ndo ¢é suficiente, para induzir o desenvolvimento de TASS.
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Outro estudo que refor¢a essa comprovagao foi desenvolvido por Tamashiro e colaboradores (2013)%,

em que canulas de oftalmologia tiveram os seus lumens, preenchidos com solugao visco-elastica e submeti-

das a processamento utilizando detergente enzimatico e lavagem ultrassdnica. Os resultados confirmaram

que as amostras ndo apresentaram citotoxicidade em cultura celular.

No procedimento de limpeza, é obrigatdrio o uso de equipamentos adequados de protecao do traba-

lhador (luvas grossas de cano longo, 6culos de protecdo, mascara cirurgica, avental longo impermeavel

de manga longa e coberta impermeavel para o calgado ou cal¢ado fechado) que minimizem o risco do

contato direto da pele e das mucosas com qualquer material contaminado e também com os produtos

quimicos utilizados nesse processo'.

3.2.1 Limpeza de alguns produtos™* especificos utilizados em procedimentos

oftalmoldgicos

Material
Caneta de irrigagao e aspiragao
Caneta de Facoemulsificacdo

Mangueiras de irrigacao e aspiracao
do aparelho de Facoemulsificagdo

Canulas de hidrodisseccao
reutilizavel

Cassete/coletor reutilizavel

Sonda de Vitrectomia anterior
passivel de processamento.

Recomendacéao

- Fazer um flush com

10ml de dgua destilada,
imediatamente, ao final da
cirurgia;

- Encaminhar para a CME o
mais rapido possivel.

Fazer a troca a cada paciente.

Proceder no minimo a
limpeza e desinfeccao.

Ao final da cirurgia, proceder
a pré-lavagem ainda na

sala operatdria utilizando

0 vitre6fago com a fungao
corte ativada para aspirar
agua destilada pela sonda de
vitrectomia.

*Apenas para produtos classificados como passiveis de processamento.
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Justificativa

A limpeza ap6s o ressecamento
dos residuos corticais ou de
viscoelastico é consideravelmente
mais dificil devido ao limen
muito pequeno.

Trata-se de um dispositivo que
nao é manuseado pela equipe
cirdrgica e fica distal em relagdo
as vias de irrigagao e aspiragao.

A limpeza ap6s o ressecamento
dos residuos corticais e de
viscoelastico é consideravelmente
mais dificil.

Um flush utilizando uma seringa
ndo terd a mesma eficacia devido
a configuracao do dispositivo.
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3.3 Esterilizacao

A esteriliza¢ao é o processo de destruicao dos microrganismos, desde virus e fungos até esporos, de
modo que ndo seja mais possivel sua detec¢ao em meio de cultura que previamente havia proliferado. Um
produto para satide é considerado esterilizado quando a probabilidade de sobrevivéncia microbiana for
menor que 10°(?. Em outras palavras, o tempo de esterilizacdo de um determinado método, deve ser, o
dobro do tempo que foi necessario para eliminar um milhdo de esporos bacterianos comprovadamente
resistentes ao método.

O método de esterilizagdo mais recomendado em servicos de saude para produtos que suportam o
calor é a autoclavagio, que utiliza vapor saturado sob pressdo, sendo de facil acesso aos servicos, de baixo
custo econémico, com uma penetragao rapida do calor na carga a ser processada, rapida destrui¢do mi-
crobioldgica e sem deixar residuos toxicos".

Ja os materiais criticos termossensiveis, poderdo ser submetidos a esterilizagdo por métodos fisico-
-quimicos por meio do gas oxido de etileno, vapor a baixa temperatura e formaldeido ou vapor/plasma
de perdxido de hidrogénio'?. Para gas 6xido de etileno, esses materiais devem ser processados sob a res-
ponsabilidade das empresas terceirizadas de processamento, que deverao seguir as mesmas diretrizes de
boas praticas ditadas pela RDC Anvisa n° 15/2012°.

Existem dois tipos de ciclos de esteriliza¢ao a vapor saturado: gravitacional e pré-vacuo. A principal
diferenca entre eles é que no ciclo gravitacional ndo existe uma bomba de vacuo, utilizada para ajudar na
remogao do ar de dentro da camara interna e acelerar a fase de esterilizagdo e secagem. Indubitavelmente,
as autoclaves com pré-viacuo deixam a autoclavacao muito mais segura e agil para as demandas atuais
dos Centros de Materiais e Esterilizagdo. A RDC Anvisa n° 15/2012° proibe a utilizagdo de equipamentos
gravitacionais com volume interno maior que 100 litros.

As grandezas que devem ser controladas num ciclo de autoclavagao siao: tempo, temperatura e qualidade
do vapor quanto a umidade. Adicionalmente, o tipo de invélucro, denominado atualmente de sistema
de barreiras estéreis pode dificultar a remogéo do ar e a entrada subsequente do vapor através dele - e a
conformagdo dos produtos para saude — especialmente dificil no limen dos canulados - interferem na
garantia da esterilizagdo por este método. Por esse motivo, a RDC Anvisa n° 15/2012° determina a obri-
gatoriedade da qualifica¢do de desempenho ou de carga, apds as qualificagdes de instalagdo e de operagao
satisfatorios. Essas qualificagdes do equipamento devem ser realizadas com periodicidade minima anual.
Adicionalmente, sempre que a carga de esterilizacao apresentar desafios superiores aquela utilizada na
qualificagdo de desempenho, esta qualificacido deve ser refeita’.

Segundo ABNT NBR ISO 17.665-2, 2013* os tempos minimos para fase de esterilizago, dentro do
ciclo completo, sdo de 15, 10 e 3 minutos para as temperaturas de 121 °C, 126 °C e 134 °C, respectiva-
mente. A EN 285 (2009)* estabelece um limite de 95% de saturagao do vapor para cargas de metais e de
90% para as demais.

A RDC Anvisa n° 15/2012° estabelece a obrigatoriedade da utilizagao de indicadores fisicos, quimicos
e biolégicos para o monitoramento do ciclo de esterilizagao, para liberagao de produtos esterilizados. O
indicador fisico do processo de esterilizagdo é o préprio impresso do equipamento, no qual os valores
registrados pelo sensor, localizado préximo ao dreno da autoclave, devem ser analisados e confrontados

sempre com os valores obtidos na qualificacdo. Ha atualmente recursos de acompanhamento do ciclo de
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esterilizacdo por autoclave on line em tempo real, o que pode tornar, no futuro, a fita impressa como um
indicador fisico obsoleto.

Como indicadores quimicos temos o teste Bowie¢*Dick que tem a fun¢ao de avaliar a eficiéncia na
remogao do ar da cAmara interna da autoclave e dos pacotes/caixas a serem esterilizados, veda¢ao da porta
da autoclave e, consequentemente, uniformidade na penetra¢io do vapor; e os indicadores quimicos clas-
sificados por tipo 5 e 6 que sdo utilizados para monitorar a eficiéncia da esterilizagdo dentro das cargas,
integrando as grandezas temperatura, tempo e qualidade do vapor saturado®.

A RDC Anvisa n° 15/2012° estabelece que os testes com esses indicadores quimicos devem ser realizados
diariamente. Caso o teste nao aprove o equipamento, este nao devera ser utilizado até que o problema seja
localizado e solucionado. A RDC Anvisa n° 15/2012° também estabelece a obrigatoriedade de utilizagao
de pacote desafio com indicador quimico tipo 5, para serem utilizados como liberadores de cada carga
processada.

O indicador bioldgico utilizado para monitorar esterilizacdo a vapor saturado contém o esporo bac-
teriano do Geobacillus stearothermophilus, o qual representa a maior resisténcia ao calor imido, com o
beneficio de facil manuseio, sem apresentar riscos para os profissionais. Os indicadores bioldgicos au-
tocontidos sdo os que apresentam a major facilidade de uso e a sua construcédo e desafio é normatizada
pela ISO 11.138-1/2006*. A RDC Anvisa n° 15/2012° estabelece que o teste com esse indicador biolégico

deve ser realizado diariamente.

3.3.1 Ciclo de esterilizacao para uso imediato

A nomenclatura “ciclo de esterilizagao a vapor para uso imediato” também conhecido como “Ciclo flash’,
tem gerado diferentes entendimentos entre os profissionais que atuam na area de cirurgia oftalmoldgica
e, para um melhor entendimento, é necessario a revisdo de alguns conceitos e referenciais teéricos.

O ciclo de esterilizagdo, independentemente do tipo de autoclave, é composto pelas seguintes fases:
condicionamento, esterilizagdo e secagem. O tempo da fase de esterilizagdo ird variar dependendo da
temperatura utilizada e ndo de acordo com o tipo da autoclave, e é padronizado pela norma EN 285/2015,
sendo o pardmetro mais utilizado o de 134* C por 3 minutos. As fases de secagem e condicionamento sdo
as que irdo determinar o tempo total de um ciclo e dependem das caracteristicas da autoclave do tipo de
material a ser esterilizado e se o material estara embalado ou nao.

O tempo de condicionamento pode variar de acordo com tamanho das cAmaras internas das autoclaves,
pela forma de remogao do ar e também se o material esta embalado ou néo. As formas de remogao do ar
incluem o seu deslocamento por gravidade ou a remogao dindmica com a utiliza¢ao de pulsos de pressao
de vapor ou utilizagio de pulsos de vacuo'?. De acordo com estas caracteristicas, as autoclaves podem ser
classificadas como gravitacional, gravitacional de vacuo pulsante ou pré-vacuo, respectivamente’. Dessa
forma, a fase de condicionamento tera o seu tempo aumentado por exemplo, se a remo¢ao do ar for por
gravidade ao invés de remogao por pulsos de pressdao de vapor e, da mesma forma, o material embalado
pode necessitar de mais tempo em relagdo ao nao embalado.

O tempo de secagem também depende do tamanho da camara da autoclave e se o material esta

embalado ou nio.
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Conceitualmente, o ciclo de esterilizagdo a vapor para uso imediato é o ciclo que disponibiliza os
produtos autoclavados no menor tempo possivel, por meio da programagao de ciclos ndo expandidos em
tempo, ou seja com a fase de esterilizagao de 134° C por 3 minutos, diminui¢ao da quantidade de pulsos de
vacuo nos equipamentos com pré-vacuo (em autoclave convencionais localizadas no CME), carregamento
de um ou poucos produtos para saude desembalados no equipamento e encurtamento ou supressao da
fase de secagem, sendo o produto secado pelo instrumentador cirurgico em campo operatério. Portanto,
no ciclo para uso imediato ndo ha a realizagdo do ciclo completo, qualquer equipamento de esterilizagdo
¢ capaz de realizar esse tipo de ciclo.

Esse tipo de ciclo de esterilizagdo surgiu devido a necessidade da esterilizagao em menor tempo possivel
para atender imprevistos — classicamente ilustrados por queda de um instrumental durante a cirurgia sem
a possibilidade de substituicao por falta de inventdrio. A sua utilizagdo demanda critérios muito bem
definidos pelos riscos aumentados, quando comparados ao ciclo padronizado.

As situagdes de risco que podem levam a incidéncia de erro sio:

« Ciclo de esterilizagao a vapor para uso imediato realizado fora do CME ou de uma unidade satéli-
te, como por exemplo dentro do centro cirtrgico. Ou seja, em local sem infra estrutura planejada
para fazer a limpeza prévia e outras etapas imprescindiveis como enxague abundante, avaliacdo da
limpeza e inspecao da funcionalidade descritas em POP’s, que devem ser rigorosamente seguidos;

o A supressao do tempo da fase da secagem no ciclo de esterilizagdo a vapor para uso imediato
requer que o produto para saude esteja desembalado. Em geral, o item a ser esterilizado é coloca-
do, ndo embalado, em um recipiente com tampa semiaberta, a ser fechada assim que a porta da
autoclave seja aberta, caracterizando um momento de risco de contaminagdo. Ha atualmente no
mercado autoclaves com bandeja da camara interna que se transforma em caixa de transporte
assegurando o controle de contaminagao durante o transporte;

o O produto para saude submetido ao ciclo de esteriliza¢do a vapor para uso imediato pode ainda
estar quente ao ser retirado do equipamento. Isso pode ocasionar dano ao paciente, uma vez que
a percepgao da temperatura desses produtos pelas maos enluvadas da equipe cirurgica pode ser
subestimada. O tempo para esfriamento desse produto deve estar validado e padronizado na ins-
tituicao, caso haja necessidade do uso desse ciclo.

Considerando que os procedimentos oftalmologicos em geral sao realizados em um tempo muito
curto, é necessario que haja uma adequada organizagao do servigo, incluindo a escolha de equipamentos
de esterilizagao que atenda a necessidade do servigo e o planejamento da programagao cirurgica adequado
ao quantitativo do arsenal existente, para que este seja processado de forma segura pelo CME ou unidade
satélite. Exemplificando: para uma programagio didria de 27 cirurgias de corre¢do de catarata com
implante de lentes intraoculares, ndo hd necessidade de 27 caixas cirdrgicas. Porém, deve haver quanti-
dades suficientes de caixas para que cada uma delas seja processada, entre um uso e outro, seguindo POP
estabelecido, sem caracterizar situagio de emergéncia

Em relagdo a escolha de equipamentos, é importante destacar que as autoclaves de pequeno porte,
conhecidas como autoclaves de mesa ou bancada, sdo opgoes bastante adequadas para o processamento
de material oftalmoldgico, uma vez que, por serem dotadas de camara interna pequena e caracteristicas
decorrentes disso, como por exemplo a menor quantidade de ar a ser removido, realizam os ciclos de

esterilizacdo em tempo menor quando comparado com as autoclaves maiores. Todos os modelos de
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autoclave de mesa ou bancada disponiveis no mercado realizam o ciclo completo basico de esterilizagdo
em um tempo ndo significativamente maior quando comparado ao tempo do ciclo para uso imediato. E
um grande mito que existe entre os profissionais da satude sobre o ganho de tempo, quando a esteriliza-
¢do ¢ realizada em ciclo para uso imediato, que ndo inclui a etapa da secagem, em autoclaves pequenas
de mesa ou de bancada, cuja camara interna nio ultrapassa, geralmente, os 100 litros de capacidade. Ja
ndo se pode afirmar o mesmo em autoclaves de grande volume de capacidade localizadas no Centro de
Material e Esterilizagdo, por exemplo de 300, 600 e até 900 litros de capacidade da camara interna, no
qual hd redugao significativa do tempo total do ciclo quando se exclui alguns pulsos de vacuo e suprime
a fase de secagem.

Sintetizando, os ciclos de esterilizagdo convencionais completos — incluindo a fase de condicionamento
e secagem - realizados em autoclave de mesa ou bancada sdo opgoes prioritarias para a esterilizagdo de
rotina de instrumentos cirdrgicos oftalmoldgicos.

Conclui-se, portanto, que embora o ciclo para uso imediato, seja um recurso necessario em algumas
situagdes, ¢ totalmente possivel para o servigo oftalmologico realizar o processamento do seu instrumental
cirurgico de forma rotineira utilizando ciclo completo, com material previamente embalado atendendo a

diretriz de evitar riscos que possam resultar em danos ao paciente.

3.4 Eliminacao de proteinas prionicas do instrumental oftalmolégico

Embora haja pouca ou nenhuma discussdo, em nosso meio, sobre a eliminac¢ao de proteinas pridnicas
do instrumental oftalmoldgico que teve contato com a parte posterior do olho, no contexto dos preceitos
de precaugao padrao, estes deveriam ser submetidos a tratamento diferenciado. Ressalta-se que a retina e o
nervo 6ptico sdo tecidos considerados de alto tropismo dos prions para aqueles portadores dessa proteina,
como nos casos da Doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ). Outras doengas pridnicas humanas sio: doenga
de Gertsmann-Straussler-Schinker, insonia fatal, kuru e prionopatia variavelmente sensivel a protease. A
Doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ) é a doenga pridonica mais comum, embora seja uma doenga rara. A
literatura refere que o tropismo dessas proteinas prionicas ¢ na mesma intensidade do tropismo dos prions
pelos tecidos do sistema nervoso central.

Entre alguns procedimentos comprovados para eliminagao da proteina pridnica, quando se considera
condigdes exequiveis no contexto do processamento em CME, recomenda-se lavar duas vezes esses
materiais e, submeter consecutivamente a uma autoclavagao por tempo expandido de 18 minutos a 134°C2.
Este protocolo diferenciado para materiais com suspeita de ter se contaminado com proteina prionica
esta como recomendacio oficial ditada pelo Centro de Prevengdo e Controle de Doengas (CDC) dos
Estados Unidos®.

Rutala e Weber (2010)*® apresentam um algoritimo para dar suporte na tomada de decisdo de quando
adotar um processamento diferenciado para materiais que tenham entrado em contato com tecidos de
alto risco para proteinas prionicas (cérebro, dura mater, parte posterior do olho). Esse algoritimo sugere
identificar grupos de pacientes de alto risco de serem portadores de proteinas prionicas e para defini¢ao

quando de realizar o processamento diferenciado, uma vez que a incidéncia desse evento é muito rara.
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Incluem nesse grupo aqueles que tenham consumido carne bovina contaminada por prions (especialmente
se tiver residido na Inglaterra e Franga na época do surto); parentes préoximos daqueles que morreram por
provavel doenga pridnica; aqueles que receberam hormonio extraido de glandula pituitaria e de trans-
plantes de tecidos humanos - cérnea e dura-mater. O uso desse algoritmo exige que o servigo de saude
implemente uma rotina de anamnese dos seus pacientes no periodo pré-operatdrio para identificagio de
pacientes suspeitos. Como no Brasil a possibilidade dessa ocorréncia é rara, esse tipo de algoritmo poderia

ser implementado em caso de suspeita de ocorréncia dessa situacdo no pais.

3.5 Consideragoes sobre reuso de produtos criticos oftalmolégicos

O assunto reuso de produtos chamados de “uso tnico” é complexo e envolve implicagdes de ordem
legal, técnico a bioética. O processo de limpeza é geralmente complexo neste tipo de materiais porque
muitos destes nao desmontam e os métodos gasosos tem dificuldade de penetrabilidade através de espagos
internos do material, uma vez que nao sdo compativeis com autoclavagdo por serem termossensiveis. A
literatura cientifica sobre o assunto é escassa, prevalecendo os estudos experimentais laboratoriais**’ por
limitagdes éticas para a realiza¢ao de estudos clinicos.

No Brasil, esse assunto é regulado pelas normas sanitarias, que proibem o reuso de determinados
produtos e definem os critérios para reuso daqueles que sdo passiveis de serem reutilizados (passiveis de
processamento).

Os servigos de saude que optarem por praticar o reuso dos produtos para satide passiveis de proces-
samento, devem observar os seguintes requisitos:

o Atender ao pré-requisito inicial de garantir um Centro de Material e Esterilizagdo com infraestru-
tura para assegurar que os parametros pré-estabelecidos para o processamento sejam atingidos, ou
seja, materiais seguramente limpos, livres de residuos de substancias toxicas utilizadas no proces-
samento, de biofilmes, de proteinas prionicas de endotoxinas, e outros pirégenos, e esterilizados
em equipamentos qualificados™.

o Possuir um Comité que discuta e controle a pratica do reuso com representantes da Diretoria do
Servi¢o de Saude, Servico e Comissdo de Controle de Infec¢do Hospitalar, Centro de Material
e Esterilizacao, Centro Cirtrgico, Equipe Médica usuaria do material em apreco e Diretoria de
Enfermagem?’.

o Definir critérios a serem adotados na institui¢ao para destinagcdo do primeiro uso do material
passiveis de processamento e apds seu processamento”.

o Definir critérios para o reuso. A decisdo de reuso deve ser claramente justificada, pautada em
analise custo - efetividade ou outro motivo claramente explicitado, como virtude ecoldgica e a do
nao disperdicio®.

« Certeza da funcionalidade preservada. Nenhum motivo justifica o reuso se a integridade e a fun-
cionalidade do material ndo puderem ser equiparadas com o material novo. Neste sentido, é impe-
rativo que a equipe que atua no centro cirirgico monitore as queixas apresentadas pelos cirurgioes

usuarios do material reusado quanto ao seu desempenho no momento da sua reutilizagdo *.
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o Definir critérios para descarte. O principal critério é a suspeita da funcionalidade comprometida.
Alteragoes detectaveis na inspecao do material no Centro de Material e Esterilizacao como fissu-
ras, rebarbas, modificagdes na envergadura, descolamentos, rugosidades, oxidagdo e retencao de
sujidade devem também ser considerados como critérios para descartem do material. Para alguns
materiais, deve-se estabelecer um niimero maximo de reusos, definido pelo Comité institucio-
nal®®. Para outros produtos, cuja limpeza e esterilizagdo sao realizadas sem dificuldades, nao se te-
ria razdo de definir, a priori, 0 nimero maximo de reusos pois a funcionalidade seria o pardmetro
direcionador do descarte. Para tanto, a cada utilizacdo do material deverd ser solicitado ao cirur-
gido um parecer da performance antes de encaminhar para a CME para um novo processamento.

» Monitorar os eventos adversos: o servigo de saude tera que adotar a pratica vigiada do reuso de
materiais de “uso tinico” tendo como obrigatoriedade analisar se ha diferengas em eventos adver-
sos entre pacientes que utilizaram material reusado e novo?”.

Ressalta-se que constitui infragdo sanitaria o reuso de produtos que sio classificados como de processa-

mento proibido. As normas sanitarias atuais sobre esse tema, RDC Anvisa n°156/2006*, RE 2605/2006*
e RE 2606/2006% estao em fase de revisao para melhor direcionar a seguranca da pratica de reuso de

materiais de uso unico no territério nacional.

3.6 Sugestao de POP para processamento de canulas de oftalmologia para
injecao de solucao visco-elastica

Visando a seguranca nas praticas do CME e a prevengao da ocorréncia de TASS, a American Society of
Cataract and Refractive Surgery (ASCRS) e a American Society of Ophthalmic Registered Nurses (ASORN)
publicaram, em 2007, o guideline intitulado “Recommended practices for cleaning and sterilizing intraocular
surgical instruments”™*!.

Em um momento histdrico quando corriam rumores no Brasil e no mundo de que o detergente en-
zimatico poderia causar TASS, Tamashiro e seus colaboradores (2012)* confirmaram a improcedéncia
dessa suspeita. Um POP validado incluindo detergente enzimatico demonstrou auséncia de citotoxidade
em monocamada celular de conjuntivo de camundongos. O experimento consistiu em submeter as canulas
de oftalmologia para injecdo de solugao visco-elastica, que tiveram seu lumen totalmente preenchido
com essa solucio pelo tempo de 50 minutos, demonstrando a auséncia de reagdo citotdxica apds o seu
processamento - com detergente enzimatico - pelo POP descrito a seguir:

1. Pré-umectacdo em agua de torneira por aproximadamente cinco minutos;

N

Lavagem do lumen utilizando-se pistola de agua sob pressao por 7 segundos;

@

Lavagem ultrassonica com retrofluxo e detergente enzimatico contendo 4 enzimas por 15 minutos;

=~

Enxdgue preliminar em agua de torneira da parte externa e do lumen por meio de pistola de agua

sob pressdo;

5. Enxague final com agua destilada esterilizada com 10 mL para parte externa e com 20 mL para
ldmen;

6. Secagem em ar comprimido filtrado;

7. Embalagem individual em papel grau cirtrgico;
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8. Esterilizacao em vapor a 134 °C por 4 minutos.
Ressalta-se que é importante observar as particularidades de cada marca e modelo e as determinagdes

das normas sobre processamento.

3.7 Sugestao de POP para processamento das vias de irrigacao e aspiracao
do kit de facoemulsificacao

Almeida (2014)*, em sua disserta¢ao de mestrado, validou com sucesso, um POP para processamento
seguro das vias de irrigacao e aspiracdo do kit de facoemulsificagdo, produtos utilizados em cirurgia de
extragdo de catarata, constituidas de silicone, possuindo didmetro do liimen, na ordem de 1 a 2,5 mm, e
cerca de 2,0 m de comprimento, caracterizado como um material de dificil limpeza, seguindo os seguintes
passos:

1. Pré-umectagio do material contaminado em agua potavel com preenchimento do limen;

2. Lavagem externa e do limen utilizando pistola de agua sob pressdo por 60 segundos;

3. Complementacio da limpeza em lavadora ultrassénica com fluxo intermitente utilizando deter-

gente enzimatico pelo tempo e temperatura recomendados pelo fabricante da lavadora;

4. Enxague abundante externo com agua destilada, e internamente com, pelo menos, 60 mL de dgua

destilada;

5. Injegdo de ar ambiente no limen com seringa de 60 mL para retirada do excesso de d4gua do en-

xague;

6. Acondicionamento em embalagem papel grau cirargico/filme;

7. Esterilizacdo em vapor saturado sob pressiao por 135° C por 5.

Os resultados da cultura microbioldgica e da analise de endotoxinas comprovaram a eficicia desse
processo. Nao foi avaliado o sucesso do processamento das vias durante varias reutilizagdes autorizadas
pelo fabricante. Sendo de matéria-prima silicone, ha a possibilidade da superficie dos lumens alterarem-se
a cada processamento e isto contribuir para formagdo de biofilmes.

Faz-se oportuno esclarecer que ha varias marcas e modelos de vias de irrigacdo e aspiragdo, algumas
sdo reutilizdveis e outras proibidas de serem reutilizadas. E importante observar as particularidades de

cada marca e modelo e as determinagdes das normas sobre processamento.

3.8 Consideracgoes finais

Para o éxito do controle das endoftalmites e também do TASS ¢ importante a macrovisao multifatorial
desses eventos adversos: aqueles relacionados ao paciente, aos aspectos comportamentais dos profissio-
nais da saude, ao processamento seguro de materiais e cuidado com o ambiente. Entre todos, aqueles
relacionados ao processamento dos produtos, é de fundamental importincia, por representar uma fragao
etioldgica expressiva para ocorréncia de endoftalmites, quando comparado com os demais. Um lider
atualizado, e comprometido em centro de material e esterilizagdo ou unidade satélite que junto com a

sua equipe execute as boas praticas baseadas em fundamentos técnicos cientificos atualizados fara toda
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diferenga. Além disso, é indissociavel prover a unidade onde acontecem as praticas do processamento, de
infraestrutura - espago fisico para o trabalho, maquinario, produtos, insumos e equipamentos - para que
os processos de trabalho acontecam a contento. Nada disso sera suficiente se os colaboradores do local
onde acontece 0 processamento nio estiverem adaptados para a atividade e acima de tudo motivados.
A adesdo as medidas preventivas preconizadas para prevencao de endoftalmites e outros eventos
adversos como o TASS devem ser preocupagdes constantes dos profissionais envolvidos nos procedimentos
oftalmoldgicos de uma forma empatica, acreditando na ética de que antes de tudo ndo devemos causar o

mal para os pacientes que vem buscar a cura da sua doenga.
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Capitulo 4. Consideracdes sobre Sindrome Toxica
do Segmento Anterior e Medidas de Prevencao

Reginaldo Adalberto Luz
Kazuko Uchikawa Graziano

Carmen Teno Castilho Missali

4.1 Introducao

A Sindrome Téxica do Segmento Anterior é uma complica¢ao potencialmente devastadora da cirurgia
intraocular. Trata-se de uma reag¢do inflamatdria causada por substancias ndo infecciosas, ou seja, nao é
causada por microrganismos como acontece na endoftalmite’~.

O conhecimento deste tipo de evento adverso é relativamente novo, pois sua descrigdo so6 foi publicada
na década de 1990 por Monson et al*. Pela caracteristica do conjunto dos sinais observados, este tipo de
reagdo inflamatdria passou a ser chamada de Sindrome Téxica do Segmento Anterior, com a nomenclatura
em inglés “TASS” (Toxic anterior segment syndrome)°.

A cirurgia para a remogdo da catarata ¢ a que mais tem possibilidade de evoluir para este tipo de
complica¢do, porém vdrias outras cirurgias oftalmologicas podem ser acometidas por este tipo de evento
adverso: vitrectomia posterior®’, transplante de cérnea® e cirurgias combinadas de vitrectomia posterior
e extragdo da catarata’.

Em média, a incidéncia de TASS é 0,98%"'%'*, podendo variar de 0,07%'" até taxas maiores de 2,13%°.

O diagnostico ndo é uma tarefa facil, mesmo para os mais experientes cirurgides, visto que é normal
e comum uma rea¢ao inflamatoria leve e transitéria na cdmara anterior do olho apds as cirurgias de
catarata'>'s. O diagnostico diferencial com a endoftalmite ¢ dificil no inicio dos sinais clinicos'*'”"**. E
esta essa dificuldade pode favorecer a subnotificagdo dos casos de TASS'>*.

Os sinais clinicos aparecem na maioria das vezes nas primeiras 24 horas'*'*. Os mais frequentes sao:
edema de cornea e reagao de camara anterior'*>***!. Outros sinais menos frequentes sdo: a pupila irregular
ou ndo reagente">*, midriase"*>*", aumento da pressao intraocular (P1I0)**'*? e hipdpio*****. Em alguns
casos os pacientes podem apresentar baixa acuidade visual (BAV)"**** e raramente dor>*.

A evolugao dos casos de TASS geralmente tem um prognoéstico favoravel'**»*2, porém complicagdes
podem ocorrer nos casos mais graves, necessitando de intervengao cirurgica como transplante da cérnea'’
»242728 ou cirurgia antiglaucomatosa devido a elevagao da PIO quando impossivel de ser controlada através
de terapia medicamentosa'~.

O tratamento geralmente é medicamentoso com uso de corticoides"'>*%.

O que causa a TASS sdo substancias com grau de toxicidade maior que o suportado pelas estruturas

intraoculares, sobretudo o endotélio corneano e a malha trabecular'?. Varias substancias ja foram as-
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sociadas a TASS, porém poucas tiveram resultados laboratoriais que confirmassem ou refutassem esta
associagdo. De acordo com os relatos na literatura, um nivel maior que 0,25 Unidades de Endotoxina por
mililitro (UE/mL), que pode estar presente nas solugdes de uso intraocular, é capaz de causar TASS***.

Com base no relato de Buzard et al*

que reportaram dois casos relacionados ao uso do corante azul
de tripan deve-se ter ciéncia que qualquer produto que apresente alteragoes em suas formulagdes podem
causar TASS se for ultrapassado o limiar de toxicidade suportado pelas estruturas intraoculares.

Pomada oftalmica utilizada sob o curativo apds a cirurgia também foi apontada por Werner et al> como
causa de TASS, porém outros estudos mostraram uma reagao inerte deste mesmo produto®.

O método de esterilizagdo que utiliza o Oxido de Etileno (EtO) foi apontado por dois estudos como a
provavel causa®'’, porém esta hipdtese foi refutada por um estudo que avaliou a reagio intraocular causada
pelo EtO em um estudo com ratos e constatou que este ndo esta associado ao TASS*.

E inquestiondvel que solugdes desinfetantes como glutaraldeido ou ortoftaldeido apresentam toxicidade
incompativel com as estruturas intraoculares, portanto altamente capaz de causar TASS. Ha na literatu-
ra o relato de um caso de TASS causado pelo uso indevido da solugdo de ortoftaldeido na limpeza dos
instrumentais cirirgicos® e um outro relato que apontou para a solugao de glutaraldeido como a causa
de um surto de seis casos®>. Como no Brasil estes saneantes nao sao registrados como esterilizantes, e os
produtos para saude utilizados em procedimentos invasivos devem obrigatoriamente ser esterilizados,
ndo hd a possibilidade de se usar estes saneantes para o processamento desses produtos.

Em relagdo aos detergentes enzimaticos ¢ importante ressaltar que a sua utilizagdo para a limpeza
dos instrumentais é fundamental e ndo oferece risco, se o enxague for realizado corretamente antes da
esterilizagdo. O que tem gerado preocupagdo quanto ao uso do detergente foi o relato de casos de TASS
relacionados ao uso inadequado deste produto. Portanto, deve-se ser realizado um rigoroso enxague dos
instrumentais cirdrgicos de forma a garantir a remogao completa desse produto. No capitulo 3 - Medidas
de prevencao e controle de endoftalmite e TASS relacionadas ao processamento de produtos para satde
foram abordadas outras considera¢des sobre o tema.

Clouser?”” (2004) apontou a possivel associagdo de detergente enzimatico e o risco de TASS, todavia,
estudos experimentais nao apresentaram suporte a esta hipotese ** *°.

Quanto a pureza da dgua, ficou evidenciado que metais que podem estar contidos na dgua sao capazes
de produzir reagio inflamatoria intraocular de acordo com os resultados de um estudo experimental em

parceria com o FDA%.
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4.2 Acoes a serem desenvolvidas para prevencao de TASS

Considerando-se os principais fatores envolvidos na causalidade de TASS, o processamento dos ins-

trumentais cirurgicos e outros produtos para satude podem ter um papel relevante na prevencao.

Além dos produtos utilizados durante as cirurgias oftalmoldgicas, o processo de limpeza e esteri-

lizagdo dos instrumentais tem sido frequentemente citado como um fator associado a ocorréncia de

TASS>1011:262937 Sendo assim, deve ser garantido um processo de trabalho na CME de forma segura com

vistas a prevencao.

Com base nas recomendagdes encontradas na literatura, Luz et al.** resumiram as principais medidas

de prevencao relativas ao processamento de instrumentos cirurgicos a saber:

Lavar os instrumentais imediatamente apds o uso, ou fazer uma pré-lavagem ainda no expurgo do
centro cirurgico, caso a lavagem imediata ndo seja possivel.

Lavar os instrumentais oftalmoldgicos separadamente dos outros instrumentais.

Promover enxague abundante dos instrumentais e vias de irrigacdo e aspira¢ao, com agua purifi-
cada utilizando preferencialmente pistola de enxague com alta pressao.

Secar os instrumentais com ar comprimido medicinal filtrado.

Nunca utilizar no processamento dos instrumentais oftalmoldgicos solugdes quimicas como glu-
taraldeido, ortoftaldeido, acido peracético.

Reutilizar produtos passiveis de processamento, apenas apds uma andlise cuidadosa, atendendo as
normas sanitdrias e com envolvimento do Comité de Processamento do Servigo de Saude.
Adquirir quantidade suficiente de produtos para saude, incluindo os instrumentais cirtrgicos
para permitir tempo suficiente para o seu processamento, segundo POP padronizado.

Manter os colaboradores do centro cirurgico e central de material e esterilizagio (CME) cientes

dos possiveis eventos adversos e como preveni-los.
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Capitulo 5. Vigilancia Epidemioldgica e Critérios
Diagnosticos de Endoftalmites
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5.1 Vigilancia Epidemiolégica das endoftalmites

Diante da grande quantidade de procedimentos oftalmoldgicos invasivos realizados no Brasil e do risco
potencial de ocorréncia de infecgdes relacionadas a estes procedimentos, que podem resultar em danos,
como perda da acuidade visual e consequente impacto negativo na qualidade de vida dos pacientes afetados,
é necessario conhecer a magnitude dessas infec¢oes a fim de direcionar agdes de prevengéo e controle.

Neste sentido, a vigilancia epidemioldgica, com implanta¢ao de uma rotina para busca ativa dos casos
em institui¢cdes que realizam procedimentos oftalmolégicos invasivos é fundamental para a deteccio
desses eventos adversos.

Entende-se por infecgao relacionada a assisténcia a saide — IRAS o agravo causado por microrganismo
adquirido apds a admissdo do paciente no servigo de saude, que se manifeste durante a internacao ou
apos a alta, sempre que puder ser relacionada com os procedimentos assistenciais ou com a internagéo.
Os agravos infecciosos aumentam as taxas de morbidade e mortalidade e podem resultar em incapacidade
permanente ou 6bito de paciente. No campo da oftalmologia a ocorréncia das endoftalmites relacionadas
a procedimentos oftalmoldgicos, uma IRAS que pode acarretar em redugao ou perda da acuidade visual,
evisceragdo ou enucleagdo, portanto deve ser rigorosamente vigiada. Em geral, recomenda-se a vigilancia
epidemioldgica desse agravo por um periodo de até 30 dias apds o procedimento, quando ndo ha uso de
produtos implantaveis, e até 90 dias quando ha uso de produtos implantaveis'.

Por meio da vigilancia epidemioldgica é possivel avaliar fatores que possam estar associados a ocorréncia
de um evento estudado; determinar taxas de infecgdo a fim de conhecer a realidade epidemioldgica do
servico, determinar pardmetros aceitaveis; detectar surtos; avaliar a eficacia das medidas de prevencao e
controle, determinar areas, situacdes e servicos que requeiram atuagdo especial da CCIH, entre outras®

A Lei n° 8080/90° define vigilancia epidemiolégica como:

[...] um conjunto de agdes que proporcionam o conhecimento, a detecgdo ou
prevencao de qualquer mudancga nos fatores determinantes e condicionantes
de saude individual ou coletiva, com a finalidade de recomendar e adotar as
medidas de prevencao e controle das doengas ou agravos.

Desse modo, a vigilancia epidemioldgica ¢ uma ferramenta importante para dar subsidiar para a

prevencio e o controle das infec¢des, a0 mesmo tempo em que propicia a produgdo de conhecimento a
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respeito do objeto de investiga¢ao®. Outras possibilidades da vigilancia epidemiolégica sdo as de docu-
mentar apropriadamente os casos, identificar as populagdes de risco e servindo de guia para as politicas
publicas de preven¢ao®.

Entre as principais a¢des que devem ser realizadas por um sistema de vigilancia destacam-se®

1. Coleta, processamento, analise e interpretacdo de dados

2. Investigacao epidemioldgica

3. Recomendagio e avaliagdo das a¢des de controle; e

4. Retroalimentagao e divulgacao de informagdes

Os servicos de saude que realizam procedimentos oftalmoldgicos devem estabelecer um sistema de
vigilancia epidemiologica das endoftalmites, para isso devem definir agées de vigilancia como: definir o
tipo de vigilancia que ird dotar, desenvolver e padronizar ferramentas basicas para proceder a coleta de
dados, utilizar ferramentas simples e efetivas para proceder ao processamento e analise dos dados, definir
parametros, padronizar acdes de investigacao de surtos, entre outras. Essas acdes sao, em geral, bem es-
tabelecidas pelos profissionais da Comissdo de Controle de Infec¢ao Hospitalar (CCIH), comissao criada
pela Lei Federal n° 9431/97¢ e regulamentada pela Portaria GM/MS n° 2616/98. No caso de servico nao
hospitalar, devem ser definidos profissionais responsaveis pelas acdes de prevengio e controle de IRAS,
conforme RDC Anvisa 63/2011 e a RDC Anvisa 36/2013, incluindo a vigilancia epidemiolégica'® "

A despeito da necessidade de profissionais especificos para atuar na vigilancia epidemiolégica das en-
dolftalmites, ¢ fundamental que todos os profissionais envolvidos com os procedimentos oftalmologicos
sejam colaboradores ativos neste processo. Além disso, todos os profissionais devem desenvolver agoes
de prevencao e controle de infec¢ao.

Em face dos poucos relatos e da possibilidade de uma ampla subnotifica¢iao dos casos de endoftalmite
no Brasil, o fortalecimento da vigilancia epidemioldgica dessa infecgdo nos servigos de satide é essencial
para o preenchimento da lacuna de informacoes sobre o tema.

A subnotificagdo institucional dos casos de endoftalmite por parte da equipe médica é uma das barreiras
que dificulta a manuten¢ao de dados confidveis, além da caracteristica do atendimento ambulatorial
dos pacientes operados, em que ndo ha um contato prolongado entre estes e os profissionais da CCIH.
Portanto, ¢ fundamental que a equipe de saude, responsavel pelo procedimento oftalmoldgico invasivo
informe a CCIH do servico os casos de endoftalmite avaliados no ambulatdrio e notifique os surtos ao
orgdo sanitdrio competente.

E importante ressaltar que a vigilincia epidemioldgica nio tem o objetivo de punir os profissionais
responsaveis pelo procedimento, mas sim investigar e proceder as medidas rapidas e eficientes para evitar
a ocorréncia de novos casos e além de subsidiar medidas de prevencdo e controle desse agravo.

Diante desta dificuldade, Luz e colaboradores (2012) relataram a experiéncia bem sucedida de uma
equipe de enfermagem em monitorar os casos de endoftalmite lancando mao de estratégias de busca
ativa, além do incentivo e conscientiza¢ao da equipe médica para a notificagdo dos casos, deixando claro
o importante papel do enfermeiro neste processo®. Ainda considerando que nem todos os profissionais de
controle de infec¢do possuem conhecimentos especificos sobre os procedimentos oftalmolégicos, portanto,
uma dificuldade a mais para a busca ativa, outro estudo foi realizado com o objetivo de instrumentalizar
estes profissionais apontando os marcadores clinicos e epidemiol6gicos mais adequados para a detec¢ao

destes casos’.
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Estes marcadores sdo referentes a apresentacao clinica dos casos de endoftalmite como sinais e sintomas
que sao comuns nos pacientes com essa infec¢ao e pouco frequentes nos pacientes que nao desenvolveram
um quadro de endoftalmite como: dor, edema de cdrnea, hiperemia conjuntival, hipépio, RCA, vitreo
turvo. Outros indicadores, como a diferen¢a na dinamica do acompanhamento pés-operatério foram:
a aplicacao de antibidtico intra-vitreo e a necessidade de mais que quatro retornos em um periodo pos-
-operatdrio de dois meses'’.

Uma forma simples e eficaz para a busca ativa dos casos de endoftalmite pelos profissionais de controle
de infecgao ¢ fazer uma revisdo nos prontudrios dos pacientes que foram submetidos a injegdes intravi-
treas, vitrectomia posterior ou vitrectomia anterior, apds um procedimento oftalmolégico invasivo. Com
o prontudrio em maos basta averiguar se estes procedimentos foram realizados ap6s outro procedimento
invasivo, em um tempo igual ou menor que 30 dias ou 90 dias, no caso de implantes. Vale lembrar que,
de acordo com os critérios de classificagao de infecgao de sitio cirtrgico, as cirurgias com implante de
lente intra ocular, faixa de silicone, tubo antiglaucomatoso ou outros implantes devem ser monitoradas
até 90 dias apds o procedimento e, caso ocorra algum tipo de infec¢ao nesse intervalo de tempo, serdao
classificadas como infec¢io relacionada a assisténcia a satde (IRAS). Os casos identificados como suspeitos
deverdo ser analisados juntamente com um médico oftalmologista para que este confirme o diagnoéstico.

Para agilizar a busca e organizar os dados, é necessario um registro sistematico e continuo em banco
de dados eletronicos ou em uma planilha de Excel®. O registro manual é possivel, porém mais demorado
e sujeita a falhas.

A busca idealmente devera ser feita mensalmente e uma estatistica mensal deve ser mantida para iden-

tificar a incidéncia de endoftalmite na institui¢ao. Para se obter esta informagéo basta aplicar a féormula:

Taxa de Incidéncia de endoftalmite = Numero de casos de endoftalmites identificadas no periodo x 100

Numero de pacientes que realizaram cirurgias oftalmolégicas no periodo

5.1.1 Surtos de endoftalmite

Um dos resultados da vigilancia das endoftalmites é a identificagao precoce de surtos. No Brasil ainda é
grande a subnotificagdo de surtos de IRAS, incluindo as endoftalmites, apesar da necessidade de notificagao
desses casos as autoridades competentes ser de extrema importancia. Para tanto, a Anvisa disponibiliza
um formulario eletronico nacional de notificacao de surtos em servigos de saude. Este formulario pode
ser acessado na pagina eletronica da Anvisa.

Embora a incidéncia das endoftalmites seja baixa, em situacdes de surtos, o nimero de pacientes
afetados pode ser elevado, visto que normalmente sdo realizadas varias cirurgias oftalmolégicas em um
unico dia'’", sob condicoes semelhantes.

O surto de determinado agravo pode ser definido quando existe um aumento estatistico significati-

vo desse agravo, acima dos valores maximos esperados ou do limite superior endémico, ou ainda, quando
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hé a confirmagdo da ocorréncia de um caso ou agregado de casos de infec¢ido ou colonizagdo por micror-
ganismo que ndo havia sido anteriormente isolado no servigo de saude’.

As causas dos surtos ou as fontes de origem dos microrganismos causadores nem sempre sao possiveis
de serem conhecidas, porém alguns estudos apontaram entre outras, a manipula¢ao de medicamentos,
materiais e instrumentais contaminados e ou falhas nos processos'>"".

O controle de situagdes de surto exige uma intervencao rapida e bem direcionada a fim de reduzir
o numero e a gravidade dos casos. Para isso ¢ fundamental que sejam definidas estratégias iniciais para
contengao, investigacdo e notificagdo do surto para as autoridades competentes.

A investigagdo do surto ¢ um componente essencial para se conhecer a amplitude e extensao do evento,
o seu potencial de disseminagdo e propagacao, estabelecer as medidas de preven¢ao para contengio de
novos casos, identificar pessoas expostas ao risco, conhecer e controlar as fontes de transmissao da infecgao,
prevenir a ocorréncia de novos eventos ou de eventos similares, entre outros’.

Para maiores informagdes sobre como proceder a investiga¢ao surtos de infec¢do, incluindo aqueles
relacionados a procedimentos oftalmolégicos, consulte o Manual de Investigagao de Eventos Adversos em Servigos

de Satide da Série Seguranga do Paciente e Qualidade em Servicos de Satide publicado pela Anvisa

A Anvisa disponibiliza um formulario eletronico para a notificagdo de surtos em servigos
de saude, incluindo campos para a notificacdo de infec¢des relacionadas a procedimentos
oftalmolégicos. E imprescindivel que os servigos de satde notifiquem os casos de surtos para
que seja formado um banco de dados nacional com informagoes precisas, a fim de subsidiar

agoes e politicas de prevencao desses agravos.

5.2 Critérios diagndsticos epidemioldgicos de endoftalmite

Para favorecer a identificacao dos casos de endoftalmite pelos profissionais que atuam na identificagao,
prevencdo e controle dessa infecgdo, além de favorecer a intepretagiao e comparabilidade dos dados, por
meio de dados padronizados, foram delineados abaixo os critérios diagndsticos de endoftalmite.

Para fins de vigilancia epidemioldgica, a identificagdo da endoftalmite apds procedimento oftalmolégico
invasivo deve ocorrer nos primeiros 30 dias ou 90 dias se houver implante* apds o procedimento, devera

também atender a um dos seguintes critérios.
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*Nota: Sdo considerados implantes: lentes intraoculares, implantes antiglaucomatosos, implantes de cirurgia de retina e medi-

camentos de lenta absorcéo.

71



AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA

Referéncias Bibliograficas

72

1.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria(ANVISA). Sitio Cirdrgico. Critérios nacionais de infecgoes
relacionadas a assisténcia a saude [Internet]. 2016 mar. p. 1-19. [citado 2016 set. 25] Disponivel em: http:/
Www.anvisa.gov.br/servicosaude/manuais/criterios_nacionais_ISC.pdf.

Pereira CP. (coordenador). Manual de Epidemiologia Aplicada ao Controle de Infeccdo em Hospitais e
Servicos Correlatos. Sao Paulo: APECIH; 2000. 165p.

Brasil. Lei n°® 8080, de 19 de Setembro de 1990. Dispde sobre as condicoes para a promocao, protecao
e recuperacdo da salde, a organizagao e o funcionamento dos servicos correspondentes e da outras
providéncias. [Internet]. Brasilia; 1990 [citado 2013 set. 20]. Diponivel em: http://www.planalto.gov.br/
ccivil_03/1eis/I8080.htm.

Zambelli-Weiner A, Friedman DS. Building a basis for action: enhancing public health surveillance of vision
impairment and eye health in the United States. Am J Ophthalmol 2012;154:58-22 e1.

ANVISA. Manual de Investigacdo de Eventos Adversos em Servicos de Saude. Brasilia: ANVISA; 2013. 66p.
(Série Seguranca do Pacientes e Qualidade em Servicos de Saude). Disponivel em: http:/Awww?20.anvisa.gov.br/
segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/investigacao-de-eventos-adversos-em-servicos-de-saude.

Brasil. Lei n®9.431, de 6 de janeiro de 1997. Dispbe sobre a obrigatoriedade da manutencdo de programa de
controle de infeccoes hospitalares pelos hospitais do Pais. [ citado 2016 nov.19] Disponivel em: http://www.
planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9431.htm.

Brasil. Ministério da Saude. Portaria n° 2616, de 12 de maio de 1998. Disponivel em: http://bvsms.saude.gov.
br/bvs/saudelegis/gm/1998/prt2616_12_05_1998.html.

Luz RA, Padoveze MC, Cvintal T. Epidemiologic surveillance of postoperative endophthalmitis in a specialized
ophthalmologic center in Sao Paulo, Brazil. Am J Infect Control 2012;40:e1-3.

Luz RA. Vigilancia epidemioldgica de endoftalmite e Sindrome Toxica do Segmento Anterior apés cirurgias de
catarata: identificacdo e selecdo de marcadores. [dissertacdo]. Sao Paulo: Escola de Enfermagem, Universidade
de S&o Paulo; 2013.

. Luz RA. Epidemiological surveillance of endophthalmitis and Toxic Anterior Segment Syndrome after cataract

surgery: identification and selection of markers. [dissertation]. Sdo Paulo (SP), Brasil: Escola de Enfermagem,
Universidade de Sdo Paulo; 2013. Available in: http://Awww.teses.usp.br/teses/disponiveis/7/7141/tde-
06082014-163001/en.php.

. Maltezou HC, Pappa O, Nikolopoulos G, Ftika L, Maragos A, Kaitsa H, et al. Postcataract surgery

endophthalmitis outbreak caused by multidrug-resistant Pseudomonas aeruginosa. Am J Infect Control
2012;40:75-7.

. Gautam P, Joshi SN, Sharma A, Thapa M, Shah DN, Sharma AK. Outcome of the patients with post-operative

cluster endophthalmitis referred to a tertiary level eye care center in Nepal. Nepal J Ophthalmol 2013;5:235-
41.

. Gungel H, Eren MH, Pinarci EY, Altan C, Baylancicek DO, Kara N, et al. An outbreak of Fusarium solani

endophthalmitis after cataract surgery in an eye training and research hospital in Istanbul. Mycoses
2011,54:e767-74.

. Pereira VN, Santos MC, Ramos TCA, Pacheco TA, Souza LS, Albuquerque BC. Investigacao de surto de

endoftalmite aguda apés cirurgias de facoemulsificacdo em Nova Olinda do Notte — Amazons no ano de 2011.
J Infect Control 2012;1:141.

. Lalitha P, Das M, Purva PS, Karpagam R, Geetha M, Lakshmi Priya J, et al. Postoperative endophthalmitis due to

Burkholderia cepacia complex from contaminated anaesthetic eye drops. Br J Ophthalmol 2014;98:1498-502.

. Dancer SJ, Stewart M, Coulombe C, Gregori A, Virdi M. Surgical site infections linked to contaminated surgical

instruments. J Hosp Infect 2012;81:231-8.


http://www.anvisa.gov.br/servicosaude/manuais/criterios_nacionais_ISC.pdf
http://www.anvisa.gov.br/servicosaude/manuais/criterios_nacionais_ISC.pdf
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8080.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8080.htm
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/investigacao-de-eventos-adversos-em-servicos-de-saude
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/investigacao-de-eventos-adversos-em-servicos-de-saude
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9431.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9431.htm
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1998/prt2616_12_05_1998.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1998/prt2616_12_05_1998.html
http://www.teses.usp.br/teses/disponiveis/7/7141/tde-06082014-163001/en.php
http://www.teses.usp.br/teses/disponiveis/7/7141/tde-06082014-163001/en.php

MEDIDAS DE PREVENCAO DE ENDOFTALMITES E SINDROME TOXICA DO SEGMENTO ANTERIOR RELACIONADAS A PROCEDIMENTOS OFTALMOLOGICOS INVASIVOS

17.

Huang S, Dugel P, Oyong K, Tyson C, Mascola L, Duran J, et al. Notes from the field: Multistate outbreak of
postprocedural fungal endophthalmitis associated with a single compounding pharmacy - United States,
March-April 2012. MMWR Morb Mortal.

. Brasil. Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugao - RDC n° 36, de 25 de julho de 2013. Institui acbes

para a seguranga do paciente em servigos de salde e da outras providéncias. Disponivel em http://bvsms.
saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0036_25_07_2013.html. acesso em 03/07/2017

. Brasil. Agencia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Resolugao - RDC n° 63 de 25 de novembro de 2011. Dispde

sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servicos de Salde. Disponivel em bvsms.saude.
gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0036_25_07_2013.htm. acesso em 03/07/2017

73



GLOSSARIO

Antissepsia: consiste na utilizacdo de produtos (microbicidas ou microbiostaticos) sobre a pele ou mu-
cosa com o objetivo de reduzir os microrganismos em sua superficie. O antisséptico, juntamente com
o processo de limpeza, devem ser capazes de remover a microbiota transitéria e diminuir significativa-
mente a microbiota residente, além de evitar ou retardar a multiplicagdo microbiana.

Antisséptico: solucbes quimicas de acdo letal ou inibitéria da reproducdo microbiana, de bai-xa causti-
cidade e hipoalergénico, destinado a aplicacdo em pele e mucosa integras.

Autoclave de vacuo pulsante: autoclave que utiliza a remoc¢do do ar em varios pulsos, alter-nando-os
com injecGes de vapor, de forma a otimizar o contato deste com os materiais e posterior secagem com
auxilio de nova fase de vacuo. Normalmente sdo os tipos de autoclave com melhor condig¢do de esteri-
lizagdo por vapor saturado, em tempos reduzidos, ja que o vapor atinge mais rapidamente e de forma
mais eficaz todos os pontos dos materiais.

Autoclave Gravitacional: autoclave que n3o realiza remocgao forcada do ar em nenhuma etapa do ciclo
de esterilizacdo, com limitacdes de eficdcia em tempos reduzidos para que ocorra o con-tato do vapor
com todos os materiais que nela se encontram. Possui fase de secagem ao final do ciclo através da acao
gravitacional.

Autoclave pré-vacuo: autoclave que utiliza a remocdo do ar em um pulso de vacuo, na fase ini-cial que
antecede a injecdo do vapor, de forma a facilitar o contato deste com os materiais que nela se encon-
tram e posterior secagem com auxilio de nova fase de vacuo.

Autoclave: equipamento esterilizador constituido por cdmara de pressao que utilizando-se do vapor
de agua saturado sob pressdo, transmite durante um ciclo de operacdo especifico, energia térmica
capaz de promover oxidagdo dos microrganismos presentes nos materiais que estdo em seu interior e
gue sdo tocados pelo vapor com a consequentemente morte destes MO e resultante esterilizagdo dos
materiais.

Blefarites: é uma inflamac¢do das margens palpebrais associada a vermelhidao, espessamento e fre-
glientemente a formagdo de escamas e crostas ou Ulceras marginais rasas.

Centro de Material e Esterilizagdo: unidade funcional destinada ao processamento de produ-tos para
saude dos servicos de salde

Ceratites: ¢é uma inflamacdo na cérnea, que pode ser causada por secura, lesdo fisica ou qui-mica, ou
pode ser de origem infecciosa.

Dacriocistites: é uma infecgdo do saco nasolacrimal, causada geralmente por obstru¢do. Cur-sa com
dor, vermelhiddo e inchaco na regido da pdlpebra inferior.

Desinfecgao: processo fisico ou quimico de destruicdo de microrganismos em forma vegetati-va, mas
nao necessariamente as formas esporuladas, aplicado a superficies inertes (produtos, equipamentos
e superficies fixas), previamente limpos. De acordo com o nivel da a¢do germicida os desinfetantes
guimicos podem ser definidos em trés categorias: alto, médio ou baixo nivel.
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Detergentes: é qualquer produto destinado a limpeza, remoc¢ao de sujeira, por meio da dimi-nuicdo da
tensdo superficial.

Endoftalmite: é um processo inflamatdrio intraocular, que, em casos graves, pode atingir to-dos os
tecidos oculares. A maioria das endoftalmites é de origem bacteriana, mas fungos, virus e parasitas
também podem causar infecgao.

Enucleagdo: procedimento cirurgico para remocao do globo ocular inteiro.

Episclerites: é uma doenca inflamatéria benigna, aguda e autolimitada que afeta a episclera. Cursa
com desconforto ocular, hiperemia e lacrimejamento com duragdo varidvel entre 2 a 21 dias. A episcle-
ra é uma fina camada de tecido que situa-se entre a conjuntiva e a camada de tecido conjuntivo que
forma a esclera.

Esclerites: é uma doenca inflamatéria grave da esclera, que cursa com um quadro gradual de dor ocu-
lar severa, podendo haver irradiagdo para face ipsilateral. Pode afetar gravemente a visdo, podendo e
até conduzir a cegueira. Tem associacdo sistémica freqliente com doencas sistémicas reumatoldgicas,
principalmente artrite reumatdide, granulomatose de Wegener, panarterite no-dosa e lupus eritema-
toso sistémico. Também podem ser causadas por infeccdo ou ferimentos.

Esterilizagdo: é o processo fisico ou fisico-quimico que resulta na destruicdo de todos os mi-crorganis-
mos, incluindo os esporulados.

Evisceragdo: procedimento cirurgico para remogao do conteldo ocular, preservando-se as camadas
externas do olho (esclera e conjuntiva).

Hordéolos: é uma infec¢do aguda, localizada, de uma ou mais das glandulas de Zeis ou Moll dos foli-
culos pilosos dos cilios (hordéolo externo) ou, mais raramente, das glandulas meibomia-nas (hordéolo
interno). Geralmente estdo associados a blefarite.

Incisdo em cornea clara temporal: é uma incisdo realizada na periferia da cérnea em sua par-te avas-
cular. Mais indicada na cirurgia de catarata como principal via de acesso. Sua grande van-tagem é
ser confeccionada com um desenho auto-selante proporcionando um efeito valvular, dis-pensando na
maioria das vezes a necessidade de pontos cirdrgicos. Podem ser realizadas com laminas de metal ou
mesmo a laser. As incisdes menores e valvuladas promovem um isolamento melhor do olho, sendo um
dos fatores de reducdo do risco de infeccao.

Kit de Facoemulsificagdo: conjunto de mangueiras para irrigagdo e aspiragdo com um cassete para
geracdo do vacuo e uma bolsa coletora. Existem no mercado varios modelos diferentes em que o cas-
sete e a bolsa coletora podem ou ndo ser parte Unica do Kit (alguns modelos estes dois itens sdo pegas
separadas).

Lavadora ultrassonica: equipamento automatizado de limpeza que utiliza o principio da cavi-tagdo, em
gue ondas de energia acustica propagadas em solugdo aquosa rompem os elos que fi-xam a particula
de sujidade a superficie do produto;

Limpeza: remogdo de sujidades organicas e inorganicas, redugdo da carga microbiana presen-te nos
produtos para saude, utilizando 4dgua, detergentes, produtos e acessoérios de limpeza, por meio de acdo
mecanica (manual ou automatizada), atuando em superficies internas (limen) e externas, de forma a
tornar o produto seguro para manuseio e preparado para desinfeccdo ou esterilizacao;

Meibomites: Inflamacgdo crénica das glandulas de Meibomius, geralmente caracterizada por uma obs-
trucdo do ducto terminal ou altera¢8es qualitativas/quantitativas da secrec¢do glandular.

Pré-limpeza: remocdo da sujidade visivel presente nos produtos para saude;

Processamento de produto para satide: conjunto de a¢des relacionadas a pré-limpeza, recep-¢ao, lim-
peza, secagem, avaliacdo da integridade e da funcionalidade, preparo, desinfeccdo ou este-rilizacao,
armazenamento e distribuicdo para as unidades consumidoras;
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Produtos para saude passiveis de processamento: produto para saude fabricado a partir de matérias
primas e conformacdo estrutural, que permitem repetidos processos de limpeza, prepa-ro e desinfec-
cdo ou esterilizacdo, até que percam a sua eficicia e funcionalidade;

Unidades satélites: sdo unidades dos servicos de satde que realizam uma ou mais etapas do processa-
mento de produtos para saude, localizadas fora da estrutura fisica do CME e subordina-das a este em
relacdo aos procedimentos operacionais.

Uveites: inflamacdo intra-ocular que compromete total ou parcialmente a iris, o corpo ciliar e a coréi-
de, com envolvimento frequente do vitreo, retina e vasos.

Vitrectomia: é um procedimento cirudrgico que faz a remogao de forma parcial ou total do humor vitreo
— fluido que preenche o interior do olho.
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