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RESUMO: Estudo transversal, descritivo, realizado em 20 servigos de endoscopia digestiva alta da cidade de Goiania-GO, em
2007, cujo objetivo foi avaliar as condi¢des do glutaraldeido em uso para o reprocessamento de endoscopios. Os dados foram
obtidos por meio de um roteiro sobre as condigdes sanitarias, pela afericdo do pH e concentragdo do glutaraldeido em uso. A
maioria dos servicos nao realizava o controle de concentragao e pH do glutaraldeido e, quando aferidos pelos pesquisadores,
metade estava de acordo com as recomendagdes para um dos parametros e apenas 3(15%) estavam adequados simultaneamen-
te. Quanto aos rétulos, foram encontrados 7(35%) no frasco de ativacao do produto e 13(65%) no recipiente do produto em uso.
Em 17(85%) servicos, o glutaraldeido era inadequadamente desprezado diretamente na pia. Os parametros de qualidade do
reprocessamento quimico utilizando o glutaraldeido para a desinfeccdo de alto nivel em endoscépios, nos servigos investigados,
podem representar risco para 0s Usuarios.
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ABSTRACT: Cross sectional, descriptive study, conducted in 20 services of High Digestive Endoscopy in the city of Goiania, GO,
Brazil, in 2007, whose objective was to evaluate the conditions of glutaraldehyde in use for reprocessing of endoscopes. Data
were collected through a script about sanitary conditions, by pH assessment, and concentration of glutaraldehyde in use. Most
services performed neither concentration control nor pH of glutaraldehyde. When assessed by researchers, half of them follow
recommendations to only one of the parameters, and only 3(15%) were adequate simultaneously. As for labels, there were 7(35%)
in the bottle of activation of the product and 13(65%) in the container of the product in use. In 17(85%) services, the glutaraldehyde
was discarded directly and inadequately into the sink. Quality parameters of chemical reprocessing using glutaraldehyde for high
level disinfection of endoscopes, in the investigated services can bring risk to users.

Keywords: Nursing; quality control; glutaral; endoscopy.

RESUMEN: Estudio transversal, descriptivo, realizado en 20 servicios de endoscopia digestiva alta en la ciudad de Goiania-
GO-Brasil, en 2007, cuyo objetivo fue evaluar las condiciones del glutaraldehido en uso para el reprocesamiento de endoscopios.
Los datos fueron recolectados a través de un guion sobre las condiciones sanitarias, por la afericion del pH y concentracion del
glutaraldehido en uso. La mayoria de los servicios no realizaba el control de concentracién y pH del glutaraldehido y, cuando
aferidos por los investigadores, la mitad se encontraba de acuerdo con recomendaciones para uno de los parametros y solo
3(15%) estaban adecuados simultaneamente. Cuanto a los rétulos, fueron encontrados 7(35%) en el frasco de activacion del
producto y 13(65%) en el recipiente del producto en uso. En 17(85%) servicios, el glutaraldehido era descartado directamente en
el fregadero. Los parametros de calidad del reprocesamiento quimico utilizando el glutaraldehido para la desinfeccion de alto
nivel en endoscopios, en los servicios investigados, pueden representar peligro para los usuarios.

Palabras clave: Enfermeria; control de calidad; glutaral; endoscopia.

INTRODUCAO

A unidade de endoscopia“ é estruturada e orga-  uso de alta tecnologia, a complexidade dos equipa-
nizada para a realizagdo de procedimentos endos- mentos e artigos utilizados, nesse cenério, exigem de
cépicos com fins diagndsticos e/ou terapéuticos. O todos os profissionais, conhecimentos e habilidades
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especificas & drea de atuago para a operacionalizagio
do trabalho. A responsabilidade quanto ao cuidado
com o endoscdpio é realizada, historicamente, pelos
profissionais de enfermagem que contribuem para a
realizagio segura do procedimento, ndo representan-
do risco de iatrogenia infecciosa ao cliente submeti-
do ao procedimento!.

O desenho estrutural dos endoscépios requer
um reprocessamento adequado, principalmente, no
que se refere ao potencial de contaminacio envolvi-
do no uso dos mesmos, sendo classificado como arti-
gos semicriticos, além de serem termossensiveis. As-
sim, se recomendada a desinfeccéo de alto nivel pelo
uso de um agente quimico, o glutaraldeido'?.

O reprocessamento dos endoscopios é comple-
X0, envolve vérias etapas operacionais e inclui o con-
trole de qualidade do produto desinfetante. Conhe-
cer as condi¢des sanitérias do glutaraldeido, em uso
em servigos de endoscopia, contribui para a defini-
¢do de indicadores de processo que podem subsidiar
os proprios servicos e as agdes de vigilancia.

O objetivo geral, deste estudo foi avaliar as condigdes
do glutaraldeido, em uso, para o reprocessamento de
endoscopios nos servicos de endoscopia digestiva alta
(EDA), no municipio de Goiania/GO. Os objetivos espe-
cificos foram identificar a utilizacio de rétulo no recipien-
te onde o glutaraldeido foi ativado e disponibilizado para o
reprocessamento; caracterizar os dados existentes no rétu-
lo do produto; identificar a realizagio e registro dos testes
de concentragio e pH nos servicos de endoscopia; aferir a
concentragio e o pH do glutaraldeido, em uso nos servico
de endoscopia; caracterizar o recipiente utilizado para o
reprocessamento, 0 modo de descontaminagfo desse reci-
piente, a frequéncia de troca do germicida e a forma de
descarte do glutaraldeido nos servigos estudados.

REFERENCIAL TEORICO

A endoscopia integraa moderna Gastroenterologia
e agrega tecnologias cada vez mais avangadas, sendo im-
prescindivel para o diagndstico e para o tratamento de
patologias, e seus beneficios sio bem reconhecidos.

O risco de contaminacio cruzada por via
exégena, em endoscopias, é amplamente conhecido.
Uma revisio sistemdtica da literatura publicada en-
tre 1966 e 2004 e do banco de dados do Food and Drug
Administration dos Estados Unidos da América (FDA-
USA), sobre infeccdes relacionadas aos endoscopios,
encontrou um total de 140 surtos publicados em 134
artigos e cartas. Desses, 69(49,3%) ocorreram nos
Estados Unidos da América e 71(50,7%) acontece-
ram em outros 19 pafses, incluindo uma publicaco
do Brasil, datada de 2003, sobre uma pseudoinfeccéo
devido a um broncoscépio cujas causas de contami-
nacdo foram a pratica inadequada na etapa da desin-
fecgio e a contaminagio da dgua’.

Pires FV et al.

A transmissio de micro-organismos ou efeitos
adversos que ocorrem, em pacientes submetidos a
endoscopias gastrointestinais, pode ser devido 4 forma-
¢ao de biofilmes, pois as recomendacdes para limpeza e
desinfec¢io dos endoscopios jé estao bem estabelecidas
por diversas sociedades e contemplam todas as etapas
necessarias, inclusive o controle da qualidade dos
germicidas utilizados no reprocessamento dos
endoscopios, o glutaraldeido'®”.

O glutaraldeido é um dialdeido saturado (1,5
pentanodial) com potente acio biocida. A atividade
do glutaraldeido é influenciada por: tempo de conta-
to, recomenda-se 30 minutos para desinfecgio de alto
nivel; concentracio a 2% ou no minimo 1,5%; pH,
com valores entre 7,5 a 8,5 o produto torna-se
esporicida; validade apds ativacio, com atividade
biocida de 14 a 28 dias; temperatura e presenca de
matéria organica®®’.

A Resolugio de Diretoria Colegiada n° 08 pro-
ibe 0 uso do glutaraldeido no Brasil para a esteriliza-
¢Ao, entretanto continua indicado para a desinfec-
¢Ao de alto nivel para artigos que entram em contato
com orificios naturais, como os endoscopios'.

Para realizar o controle de qualidade de um pro-
tocolo de reprocessamento de endoscépios, uma das
etapas fundamentais é o controle de qualidade do
produto desinfetante, uma vez que pode haver a uti-
lizagdo do desinfetante fora das normas sanitarias e
ainda ocorrer alteracdes de pH e concentracéo du-

rante o uso que interferem na vida Gtil">*!,

O controle de qualidade da solugio de glutaraldeido
deve ser realizado, por meio de indicadores quimicos
especificos, que sdo as fitas testes que medem a concen-
tragio do glutaraldeido ativo em solucio e outra, para a
aferigdo de pH, com o objetivo de avaliar o produto,
mediante as condigdes de reuso*®, E importante ressal-
tar que a seguranca do reprocessamento depende da
qualidade do desinfetante utilizado, entretanto tem re-
lagdo direta com o trabalhador que realiza o processo.

Os profissionais de enfermagem merecem aten-
¢Ao, pois sAo, em sua maioria, os responsaveis pelo
reprocessamento dos endoscépios, na prevengdo da
transmissio de micro-organismos infecciosos, inter-
vindo na cadeia epidemioldgica, ja que os esforgos, para
esse fim, estdo diretamente ligados & implementagio e
observincia dos protocolos para o reprocessamento,
eliminando os possiveis riscos de contaminacio e ga-
rantindo a qualidade do processo*®!213,

METODOLOGIA

EStudO transversal descritivo e quantitativo re-
alizado em hospitais e clinicas de EDA em GoiAnia.
A relacio dessas institui¢des foi cedida pela Coorde-
nacdo Municipal de Controle de Infeccdo em Servi-

¢os de Satide de Goiania - COMCISS, sendo identifi-
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cados no primeiro semestre de 2007, 62 servigos de
EDA. Todos os 62 servicos de EDA foram contactados,
20 aceitaram participar do estudo, sendo 4(20%) pa-
blicos e 16(80%) privados.

O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica
em Pesquisa Médica Humana e Animal do Hospital
Materno-Infantil, sob protocolo n® 001/07. A coleta
de dados foi realizada ap6s a assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido pelos profissio-
nais responsdveis pelos servicos e pelo repro-
cessamento, conforme a Resolugdo n°® 196/96'. A
coleta de dados foi realizada por um dos pesquisado-
res em cada servico de EDA.

Os dados foram obtidos, no perfodo de maio a
julho de 2007, por meio de observacio, utilizando-se
um roteiro sobre as condigdes do glutaraldeido em
uso para o reprocessamento de endoscépios, nos ser-
vicos de EDA, no municipio de Goiania/GO e pela
afericdo do pH e concentragio do produto com fitas
especificas, realizada pelo pesquisador.

Para a analise, foi utilizado o programa Software
Statistical Package for Social Sciences (SPSS) versio 16.0.
Os dados foram apresentados em tabelas e foi utiliza-
da a estatistica descritiva, por meio de medidas de
frequéncia absoluta e percentual.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Os endoscOpios sA0 considerados artigos semicri-
ticos, que entram em contato com mucosa integra de
sitios colonizados do organismo ou pele ndo-integral*.
Requerem desinfec¢o de alto nivel, para que a qualida-
de de seu mailtiplo uso seja garantida. Esse tipo de desin-
feccdo elimina a maioria dos micro-organismos, exce-
tuando os esporos bacterianos!®.

Embora seja uninime entre vérios auto-
res2481011 3 importancia e a necessidade do controle
da qualidade do produto disponivel para uso, eviden-
ciou-se que, apenas, 3(15%) servigos de endoscopia
realizavam o teste de concentragio e nenhum (100%)
fazia uso da fita medidora de pH.

Em relacdo a concentragio e o pH do glutaraldeido
aferidos pelos pesquisadores, foram identificados 10
(50%) servigos que estavam fora dos pardmetros
satisfatérios (concentragio menor que 2% e pH néo
recomendado). Dados que isoladamente estio aquém
do desejado, mas que sdo agravados pelo fato de que, em
apenas 3(15%) servigos, isso ocorreu, simultaneamen-
te, para pH e concentragéo. E importante ressaltar que
mudanca, em qualquer um desses parAmetros, indica a
necessidade de troca do produto?.

A agio biocida do glutaraldeido depende da con-
centragio do produto, com atividade entre 1,5% e
2,0% e do pH da solugao, sendo ligeiramente 4cido
em seu estado natural>*°,
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Para a comercializagio, o produto é acompanha-
do pelo agente alcalinizante ou p6 ativador que, apds
a mistura e completa homogeneizagio, se obtém a
solugéo ativa — alcalino. Depois de ativado, o produ-
to tem um prazo de validade que pode ser de 14 ou 28
dias, conforme o fabricante?*!". Dessa forma, é ne-
cessario aferir esses indicadores, para a troca do
glutaraldeido em uso nos servigos, sendo recomen-
dado fitas testes especificas**81°,

Os indicadores para a troca do glutaraldeido,
em uso nos servicos de EDA de Goiania, sio mostra-

dos na Tabela 1.

TABELA 1: Distribuigdo dos indicadores para a troca do
glutaraldeido em uso em servigos de endoscopia do municipio de
Goiania, Goiania - GO, 2007.

Indicadores da troca f %
Teste de concentracdo 1 5,0
Pacientes de risco 2 10,0
15 em 15 dias 3 15,0
Validade apés a ativagdo 7 350
Aspecto da solucao 7 35,0

Total 20100,0

Apesar de virios indicadores de troca recomen-
dados serem seguidos pelos servicos, observou-se que
a maioria nfo utilizava a totalidade dos indicadores
para a troca do produto, quais sejam: teste de concen-
tracio, pH, prazo de validade ap6s a ativagio e acom-
panhamento das caracteristicas do produto em uso,
conforme expde a Tabela 1. Nao é recomendado o uso
de um tnico indicador de troca'?™.

Em um estudo, realizado em dois municipios do
Estado de Sao Paulo, com 68 profissionais da drea da sad-
de que utilizavam o glutaraldeido, apenas 56% souberam
responder, adequadamente, o prazo de validade do produ-
to apds sua ativagio. Portanto, quase metade nio tinha o
conhecimento necessario sobre a troca do produto, o que
sugere o manuseio incorreto do desinfetante'®.

Vale ainda destacar dois parAmetros equivoca-
dos adotados pelos servigos para a troca do produto:
3(15%) adogéo de um prazo fixo e 2(10%) o conheci-
mento do diagnéstico prévio do paciente para doen-
cas infectocontagiosas, como mostra a Tabela 1. Na
primeira opcéo, foram desconsideradas as mudancgas
no produto que podem ocorrer durante o uso e mes-
mo os custos adicionais decorrentes, por exemplo,
no caso do perfiodo de validade ser de 28 dias.

Na segunda op¢io, ndo foram consideradas as reco-
mendagdes da aplicagio das Precaugdes Padrio'” que de-
vem ser adotadas para todos os pacientes independente
do conhecimento de sua sorologia. Para a realizacio de
EDA, nio é rotina a realizacio de exames soroldgicos,
pois se compreende que, namaioria, esses sdo desconhe-
cidos e que os cuidados devem ser os mesmos.

Quanto aos rétulos recomendados para o uso
do glutaraldeido sdo necessarios trés tipos: um é res-
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ponsabilidade do fabricante e dois sdo de responsabi-
lidade dos consumidores, nesse caso dos trabalhado-
res que reprocessam artigos nesse produto®!s,

Quanto a rotulagem da embalagem do gluta-
raldeido, de responsabilidade do fabricante, sdo exigidas
algumas informagdes pertinentes ao uso do produto, tais
como: nome do produto, classificagio do saneante, fra-
ses relacionadas com a classe de risco, restrigdes de uso,
modo de usar, modo e quantidade de diluigio para o uso,
tempo de contato, limitagdes de uso, cuidados para a
conservagio, principios ativos, frases de adverténcia e
primeiros socorros, lote, data de fabricagfo, prazo de
validade, ntimero do registro com a sigla do 6rgao com-
petente e nome do responsavel técnico com o ndmero
de inscrigio no Conselho Regional de Farmacia ou de
Quimica, dados do fabricante e a frase antes de usar leia as
instrucdes do rétulo™'8%,

As informagdes conferidas quanto ao rétulo do
produto foram: data de validade, validade apés ativa-
¢Ao, indicagio de uso, modo de usar, modo de ativar o
produto e o niimero do registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), em todos cons-
tavam essas informacdes, com excegio, do registro da
ANVISA que apresentava inconformidades em
5(25%) frascos, sendo que em 3(15%) servicos o ré-
tulo havia sido removido, impedindo a sua conferén-
cia. Essa pratica contraria as recomendagdes, uma vez
que, no caso de uma inspegao sanitaria, tornaria im-
possivel o conhecimento de dados de qualidade im-
portantes para o uso do produto.

Os dados, quanto aos dois rétulos, que sdo de
responsabilidade dos servigos, do recipiente do pro-
duto apds a sua ativagio e que é disponibilizado para
o reprocessamento, foram agrupados na Tabela 2.

TABELA 2: Dados de Identificagdo de rétulos do glutaraldeido
de responsabilidades dos servigos de endoscopia para o
reprocessamento de endoscépios do municipio de Goiania. Goiania
- GO, 2007. (N=20)

Pires FV et al.

Prevaleceu a identificagio no recipiente onde o
glutaraldeido era disponibilizado para uso, em 13 (65%)
servigos, enquanto que, apenas, 7(35%) utilizavam
rétulo em que o produto foi ativado, conforme Tabela
2. Esse fato poderia ser justificado por que a maioria
dos servicos ativava o desinfetante e o utilizava na sua
totalidade, entretanto a ANVISA?!8 recomenda que o
produto ativado, também, deve ser rotulado. Vale lem-
brar que, no caso de sobras de qualquer quantidade,
essas sO poderao ser utilizadas dentro do prazo de segu-
ranga da ativagio. As informagdes contidas nos rétu-
los, na maioria, eram insuficientes e os mais completos
inclufam: a data de validade e dilui¢io e nome do res-
ponsavel pela ativagio.

Dados importantes como - data de ativagio, lote
do produto, nome do fabricante, data provavel de vali-
dade (14 ou 28 dias) e o responsével pela ativacio da
solucdo - ndo constaram na totalidade dos rétulos®'s.
Informagdes necessérias para 0 manuseio, como - data
do recebimento da solugio, ntiimero do lote/registro e
do inicio do uso; tipo de instrumental sob proces-
samento e o ciclo na solugio; horario do inicio e final
do contato do glutaraldeido com o instrumental, o res-
ponsavel pela operacio, em cada um dos ciclos; resul-
tados das anélises de monitoramento da qualidade da
solucdo em uso, com a respectiva data, horario de rea-
lizac#o, tipo de teste e responsével - ndo constaram na
totalidade nos rétulos*'®. Outro estudo, também, evi-
denciou que nio houve uma padronizacdo quanto a
rotulagem do glutaraldeido’®.

As informagdes quanto & conservagio e manu-
seio do glutaraldeido, nos servicos de endoscopia
constam da Tabela 3.

TABELA 3: Distribuicdo dos servigos de endoscopia quanto as
caracteristicas de conservagdo e manuseio do glutaraldeido
utilizados para o reprocessamento de endoscépios no municipio
de Goiania, Goiania - GO, 2007. (N=20)

Variaveis f %

Rétulo no recipiente onde o
glutaraldeido foi ativado

Sim 7 35,0
Nao 13 65,0
Total 20 100,0
Informacdes disponiveis
Quantidade, data de diluicdo, data de validade 1 5,0
Data de diluicdo, data de validade e hora 1 5,0
Data de diluicao 2 10,0
Data de validade 3 150
Rétulo no recipiente do reprocessamento
Sim 13 65,0
Nao 7 35,0
Total 20 100,0
Informacdes disponiveis
Data de dilui¢do e lote 1 50
Data de diluicdo e data de validade 2 10,0
Data de validade 2 10,0
Data de diluicao, data de validade e responsavel 3 15,0
Data de diluicao 25,0

Variaveis f %
Tipo de recipiente

Plastico 19 95,0

Vidro - -

Inox 1 5,0
Possui contéiner interno vazado

Sim - -

Nao 20 100,0
Possui tampa

Sim 11 55,0

Nado 9 45,0
Rotina de descontaminacio

Sim 15 75,0

Nado 5 25,0
Tipo de descontaminacio

Limpeza com 4gua e sabdo 10 50,0

Limpeza e desinfec¢do com alcool a 70% 4 200

Limpeza e desinfecgdo com hipoclorito de sédio 1 5,0
Frequéncia da descontaminacio

Na troca do produto 15 75,0
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A maioria dos servigos - 19(95%) - fazia uso do
recipiente de plastico, como recomendado?®®, apenas
1(5%) utilizava de inox e nesse caso nio foi observa-
da a protecio com compressa. Nenhum servigo utili-
zava o contéiner interno vazado. Em 11(55%) servi-
¢os, 0 recipiente possufa tampa e permanecia fecha-
do, enquanto que em 9(45%) o produto ficava expos-
to a0 meio ambiente o que o torna menos estavel,
além da toxicidade pelo aumento do produto no ar
para os profissionais que estido realizando o
reprocessamentol 101,

A solucio deve ser usada em recipiente de vidro
ou de plastico, mantida tampada para que se mante-
nha estavel, devidamente identificada/o. No caso de
utilizar caixa metalica, proteger o fundo dessa com
compressa, evitando o contato com os artigos a se-
rem reprocessados, pois a reacio de fons dos metais
inativa o glutaraldeido. O recipiente deve conter tam-
pa e permanecer fechado, durante o periodo em que
ndo é utilizado*31°,

E recomendado que exista rotina de descon-
taminagio nos vasilhames utilizados para os processos
de desinfecgio e esterilizagio de artigos*. No estudo, a
maioria 15(75%) possuia uma rotina, embora com dife-
rentes tipos de descontaminagio, sendo que a limpeza
era o procedimento minimo, como mostra a Tabela 3. A
limpeza do recipiente de reprocessamento é fundamen-
tal nas trocas do produto, uma vez que, durante os repro-
cessamentos, ha condicdes favoraveis para a formagao
de biofilme e o glutaraldeido pode fixar protetnas*'°.

Os modos de descarte do glutaraldeido, apds o
uso, variaram entre: 12(60%) direto na pia sem dilui-
¢Ao prévia, 5(25%) direto na pia diluido e em 3 (15%)
o glutaraldeido era acondicionado em bombonas e,
posteriormente, encaminhado para incineragéo. O
acondicionamento em bombonas e incineragio é o
previsto na Resolucéo de Diretoria Colegiada n® 306%
para o descarte do glutaraldeido. Dado semelhante
foi identificado em outro estudo’®. Vale salientar que
o glutaraldeido é contaminante ambiental e seu des-
carte na rede de esgoto é contraindicado'?.

CONCLUSAO

A maioria dos servigos de EDA nio realizava o
controle de qualidade do glutaraldeido considerando
a concentracéo e o pH da solugio e nenhum servico
adotava o conjunto dos pardmetros de qualidade re-
comendado para a troca do produto. Assim as condi-
¢oes sanitarias do desinfetante, em uso, na maioria
das vezes, ndo eram observadas pelos servigos.

Os achados deste estudo mostram que os
parametros de qualidade do reprocessamento quimi-
co, utilizando o glutaraldeido para a desinfeccio de
alto nivel em endoscépios, nos servigos investiga-
dos, podem representar risco aos usuérios, nio sendo
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possivel extrapolar para outros servigos os resultados
encontrados, devido a reduzida amostra. Isso foi um
fator limitante para o conhecimento da realidade da
pratica do reprocessamento de endoscépios. O redu-
zido ntimero de pesquisas que enfoca as condi¢des
sanitéarias do produto também limitou a comparacéo
com outras realidades.

Espera-se que os resultados deste estudo sirvam
de subsidios para as agdes educativas e de vigilancia
para uma pritica segura no reprocessamento, sendo
que os maiores beneficidrios dessa qualidade serao os
usudrios desses servicos.
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