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TRAJETORIA ACADEMICA

A escolha pela Enfermagem nasceu de uma certeza de ser da area da saude.
Ainda sem saber exatamente como, ou de que forma, sabia que seria com pessoas,
inteligéncia e espirito. Assim, iniciei minha formag¢ao na graduagédo em Enfermagem,
com 17 anos e concluida em 2021 pela Universidade Estadual de Londrina, com 21
anos, em meio ao caos e a urgéncia da pandemia de COVID-19.

Logo apds a graduagado, consegui adentrar na residéncia de Enfermagem
Perioperatoria, onde aprendi com profundidade técnica e sensibilidade humana sobre
0 cuidado no centro cirurgico, e as margens entre a vida e a gestao do todo. Foi ali
que conheci o Centro de Material e Esterilizagao (CME). Desde entao, construi minha
jornada como enfermeira gestora de uma CME, enfrentando desafios diarios muito
além da esterilizacdo de materiais, mas sim de responsabilidade social e constante
busca por qualidade e seguranga do paciente.

O mestrado surgiu como uma tentativa de melhorar as dores da pratica: os
danos invisiveis, mas reais, que instrumentos mal reprocessados podem causar. Esta
dissertacao foi, portanto, mais do que uma exigéncia académica: foi uma forma de
retribuir o que aprendi na Enfermagem, de reconhecer os colegas que caminharam
comigo e os pacientes que, mesmo sem saber, me ensinaram mais do que qualquer
livro.

Encerrar este ciclo é, para mim, uma despedida honesta e necessaria. A
Enfermagem me formou como ser humano, me fortaleceu como mulher e me desafiou
como profissional. A partir daqui, levo comigo o saber da Enfermagem como base
sélida para a nova jornada, porque cuidar também é criar uma sociedade que
reconheca o valor do profissional da saude em todas as suas dimensdes.

A Enfermagem sera sempre meu alicerce. Mas agora, com gratidao, ficam os
passos, 0s aprendizados, e o mais importante: a certeza de que toda trajetéria, quando

feita com propésito, deixa marcas que nem o tempo apaga.



GALASSI, Amanda Denobi. Endoscépios rigidos: utilizacdo e implicagdes na
seguranca do paciente. 2025. 64 f. Dissertacdo (Mestrado em Enfermagem) —
Universidade Estadual de Londrina, Londrina, 2025.

RESUMO

Introdugdo. Endoscoépios rigidos sao dispositivos essenciais para cirurgias
minimamente invasivas, porém sua estrutura delicada os torna suscetiveis a danos de
impactos fisicos e bioléogicos podendo comprometer sua funcionalidade,
representando riscos a seguranga do paciente. Objetivo. Analisar a utilizagédo e
identificacdo de danos e sua etiologia, e a contaminagdo microbiolégica de
endoscopios rigidos. Método. Estudo transversal, descritivo, realizado durante o
periodo de margo a agosto de 2024. Foram analisados 68 endoscopios rigidos
pertencentes ao acervo de uma instituicido terciaria, publica e de ensino. A avaliacao
das caracteristicas de identificagdo e de estrutura, e de danos aparentes dos
endoscopios foi feita por enfermeira pesquisadora, especialista em Enfermagem
Perioperatoria. A analise microbiologica de contaminagdo dos endoscopios rigidos
antes e apds o reprocessamento, quase-experimental, foi realizada em parceria com
equipe do laboratorio de microbiologia da instituicdo de estudo. As colbnias
desenvolvidas foram identificadas por métodos bioquimicos manuais e posteriormente
realizado o teste de sensibilidade a antimicrobianos por teste de difusdo em agar, de
acordo com a metodologia do BrCAST. Resultado. Artigo 1. Dos 68 endoscépios
rigidos analisados, 35 estavam para uso clinico e 15 apresentaram danos fisicos
aparentes, como infiltracdo e deformacdes estruturais, sendo a maioria dos
endoscopios pertencentes a clinica de urologia. Artigo 2. Testes microbioldgicos
foram realizados em nove endoscépios, revelando contaminagao em trés endoscopios
por patdogenos resistentes, previamente a limpeza e esterilizagdo. Houve cultura
positiva apos esterilizacdo em um endoscépio, porém sem crescimento microbiano
em placa de Agar. Conclusdo. Foram identificados danos estruturais e infiltracao
nos endoscopios rigidos podendo comprometer a funcionalidade dos endoscopios e
representar um risco direto a seguranca do paciente. Houve crescimento bacteriano
em um endoscoépio rigido apds processo de esterilizagdo. Sugere-se a implementacgao
de monitoramento e treinamento rigorosos do ciclo de vida dos equipamentos,
integrando parametros quantitativos e qualitativos para a decisdo de descontinuagao
ou manutencgao. Devido a falta de evidéncias claras sobre a tematica, elaborou-se
uma pesquisa piloto, onde ha espacgo para aprimorar a abordagem metodolégica em
estudos futuros.

Palavras-chave: Endoscopios, Microbiologia, Centro de Materiais e Esterilizacao,
Contaminagcao de Equipamentos, Equipamentos e Provisbes, Dano ao paciente.
Enfermagem.



GALASSI, Amanda Denobi. Rigid endoscopes: use and implications for patient
safety. 2025. 64 f. Dissertation (Master’s in Nursing) — State University of Londrina,
Londrina, 2025.

ABSTRACT

Introduction. Rigid endoscopes are essential devices for minimally invasive surgeries.
However, their delicate structure makes them susceptible to physical and biological
damage, potentially compromising their functionality and posing risks to patient safety.
Objective. To analyze the use, identification of damage and its etiology, and the
microbiological contamination of rigid endoscopes. Method. A descriptive, cross-
sectional study conducted from March to August 2024. A total of 68 rigid endoscopes
from the inventory of a public, tertiary-level, teaching institution were analyzed. An
evaluation of identification features, structural characteristics, and visible damage to
the endoscopes was performed by a nurse researcher specialized in perioperative
nursing. Microbiological contamination analyses of the endoscopes—before and after
reprocessing—in a quasi-experimental approach, were carried out in collaboration with
the institution’s microbiology laboratory team. Colonies were identified using manual
biochemical methods, followed by antimicrobial susceptibility testing using agar
diffusion according to BrCAST methodology. Results. Article 1: Among the 68 rigid
endoscopes analyzed, 35 were clinically active, and 15 showed visible physical
damage such as infiltration and structural deformation, with the majority belonging to
the urology clinic. Article 2: Microbiological tests were performed on nine endoscopes,
revealing contamination in three with resistant pathogens prior to cleaning and
sterilization. One endoscope presented a positive culture after sterilization, though
without microbial growth on agar plates. Conclusion. Structural damage and
infiltration were identified in rigid endoscopes, which may compromise device
functionality and represent a direct risk to patient safety. Bacterial growth was observed
in one rigid endoscope after the sterilization process. The implementation of rigorous
monitoring and training regarding the equipment lifecycle is recommended,
incorporating both quantitative and qualitative parameters to guide decisions about
equipment maintenance or discontinuation. Given the lack of clear evidence on the
topic, a pilot study was conducted, providing an opportunity to refine methodological
approaches in future research.

Key-words: Endoscopes, Microbiology, Central Sterile Supply Department,
Equipment Contamination, Equipment and Supplies, Patient Harm, Nursing.
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1.  INTRODUGCAO / CONTEXTUALIZACAO

1.1. Segurancga do paciente

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) define seguranga do paciente como
"uma estrutura de atividades organizadas que cria culturas, processos, procedimentos,
comportamentos, tecnologias e ambientes na area da saude que reduz riscos de forma
consistente e sustentavel, diminui a ocorréncia de dano evitavel, torna os erros menos
provaveis e reduz o impacto do dano quando este ocorrer”, publicado recentemente
como objetivo do Plano de agao global, visando assegurar o direito de seguranga no
cuidado ao paciente (OMS,2024).

A seguranga do paciente €, portanto, o componente essencial da qualidade no
cuidado em saude, envolvendo agdes sistematicas destinadas a prevenir e mitigar
danos. Segundo o Relatério Mundial sobre a Seguranca do Paciente da OMS,
estima-se que um em cada dez (1:10) pacientes sofram algum evento adverso durante
a hospitalizacdo, sendo a maioria desses classificados como eventos evitaveis. Desta
forma, torna-se imperativo o fortalecimento das estratégias de gestdo de riscos, da
cultura de seguranca institucional e do estimulo ao reporte de incidentes (OMS, 2021).

Destaca-se que a seguranga do paciente € um compromisso ético e legal das
organizacdes de saude. Sendo reconhecida a responsabilizacao ética e legal pelo dano
evitavel e o direito do paciente a um cuidado seguro e de qualidade, regulamentada em
normas especificas até sua ultima atualizacdo vigente (Brasil, 2013).

O elemento central da problematica envolvendo a seguranca do paciente trouxe
a OMS, em 2004, a criar a Alianga Mundial para a seguranca do paciente, que teve o
objetivo de despertar a consciéncia profissional e o comprometimento politico para uma
melhor seguranga na assisténcia a saude para o desenvolvimento de politicas publicas
e inducédo de boas praticas. A campanha “Cirurgias Seguras Salvam Vidas” foi uma
iniciativa langcada pela OMS em 2009 como segundo desafio global, que dirige a
atencdo para praticas de seguranga cirurgica, que s&o, inquestionavelmente,
componentes essenciais da assisténcia a saude, permanecendo como referéncia
classica até os dias atuais (OMS, 2009).

A implementagao do checklist cirurgico, atrelado a comunicagdo multidisciplinar é
um recurso inato dessa iniciativa, garantindo que processos cruciais sejam realizados
antes, durante e apds o procedimento cirurgico. Este checklist aborda aspectos

indispensaveis desde a identidade e especificidades do paciente até a revisdo da
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disponibilidade de equipamentos e materiais necessarios para a cirurgia. A inclusao de
materiais cirurgicos na discussdo faz-se indispensavel através da monitorizacéo e
garantia de esterilidade adequada e rastreabilidade de cada item (OMS,2009).

No Brasil, o Programa Nacional de Seguranga do Paciente (PNSP), instituido
pela Portaria MS n° 529/2013, estabelece diretrizes fundamentais para a promocéao de
praticas seguras em todas as unidades de saude, publicas e privadas. Dentre as agoes
preconizadas, destacam-se a criagao dos Nucleos de Seguranga do Paciente (NSP), a
implantacdo de protocolos assistenciais e o fortalecimento da participacdo do paciente
como agente ativo na seguranga do seu cuidado (Ministério da Saude, 2013).

A segurancga no contexto cirurgico guarda estreita relagdo com a prevencgao de
infeccdes hospitalares, uma vez que o processo anestésico-cirurgico expoe o paciente
a diversos agentes bacterianos, tornando-o suscetivel e elevando o risco de infecgbes
(Associacao Brasileira de Enfermeiros do Centro Cirurgico, Recuperagdo Anestésica e
Centro de Material e Esterilizagédo, 2021).

No contexto cirurgico, no inicio do século XIX, quando o procedimento cirurgico
tornou-se inevitavel, o maior desafio encontrava-se entre dor, hemorragias e infecgdo. A
cirurgia minimamente invasiva, que comegou a ganhar destaque no final do século XX,
foi adotada principalmente devido a necessidade de reduzir o trauma cirurgico e
melhores resultados no pés-operatério. Introduzida como uma alternativa as cirurgias
abertas, proporcionam vantagens inegaveis em comparagao, incluindo diminuigdo do
tempo de internacao, dor e risco de infecgdo (Lima, U. P. S. et al.,, 2024; Kazuko, et.al.
2011).

Aliado a causa, a gestdo de tecnologias em saude também desempenha papel
central junto a seguranga do paciente, com énfase sobre o ambiente cirurgico. Segundo
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), o uso adequado de dispositivos
meédicos, sob as praticas de manutencgao preventiva e calibracdo, é indispensavel para

minimizar riscos e assegurar sua eficacia terapéutica (ANVISA,2019).

1.2. Microrganismos e infec¢oes hospitalares

As Infecgbes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS) sdo adversidades
adquiridas pelo paciente durante ou apos a hospitalizagao, relativas a intervencgdes
realizadas durante sua permanéncia no ambito hospitalar. Especificamente, a Infecgao
do Sitio Cirurgico (ISC) representa entre 14 a 16% das IRAS, podendo chegar a 20%.
(Brasil, 2025).
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As ISC representam uma preocupacao significativa no ambito hospitalar, sendo
desencadeadas predominantemente por microorganismos oportunistas que colonizam o
local da incisdo cirurgica, sendo frequente os presentes de microbiota cutanea
individual, caracterizados como fator de risco, que ganham acesso a incisao cirurgica
durante os procedimentos invasivos. Dentre os principais agentes patogénicos
envolvidos, destacam-se as bactérias gram-positivas Staphylococcus aureus e
Staphylococcus epidermidis, bem como diversas cepas de Streptococcus. (Miller, W.R.,
Arias, C.A., 2024; Wohrley, Bartlett 2019).

A contaminagao enddgena € uma das principais origens das ISC. Ainda, além
dos microrganismos comumente presentes na pele, grupos bacterianos como
Enterobactérias e anaerdbios, também sao frequentemente associados, ampliando o
espectro microbioldgico envolvido (Dall'olio et al. (2017; Brasil (2025).

Dentre os microrganismos de maior relevancia no cenario hospitalar,
destacam-se aqueles do grupo ESKAPE, compostas por Enterococcus faecium,
Staphylococcus  aureus, Klebsiella pneumoniae, Acinetobacter baumannii,
Pseudomonas aeruginosa e Enterobacter spp., reconhecidos por sua capacidade de
evadir os mecanismos antimicrobianos e por estarem associados a IRAS. Esses
patdgenos representam um desafio significativo no reprocessamento de dispositivos
médicos, incluindo endoscopios rigidos, devido a sua resisténcia intrinseca e adquirida,
que pode ser exacerbada por processos inadequados de desinfecgao e esterilizagao
(Pipito et al., 2025).

Nesse contexto, o monitoramento rigoroso durante o manuseio e dos
procedimentos de limpeza e esterilizacdo assumem papel crucial para reduzir a

contaminagao microbiana.
1.3. Cirurgias minimamente invasivas

O aumento de cirurgias minimamente invasivas (CMI) € uma tendéncia global
com impacto notavel nas ultimas décadas. Estima-se que atualmente representam mais
de 50% de todas as cirurgias realizadas mundialmente. Segundo relatério da SNS
Insider, o mercado global de CMI foi avaliado em USD 68,93 bilhdes em 2023, com
projecdo de crescimento para USD 228,85 bilhdes até 2032, refletindo a crescente
adocdo dessas técnicas nos sistemas de saude e a continuidade da prestagdo de
cuidados (SNS Insider, 2025).

A evolugdo das praticas médicas, com énfase no cenario da cirurgia
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videolaparoscédpica, trouxe consigo a necessidade de equipamentos cada vez mais
sofisticados e de alta precisdo, como os endoscopios rigidos, insubstituiveis para a
cirurgia minimamente invasiva. Trata-se de um instrumento composto de um tubo rigido
permeado de um sistema de lentes 6ticas interno, fechado nas extremidades por uma
lente objetiva da ponta distal e outra lente na ponta proximal junto a ligacdo de uma
fonte de luz, a qual é acoplado uma camara de video (Best Medical GmbH, 2023).

Tal instrumento exige processos rigorosos de limpeza e esterilizacdo para
garantir a segurangca do paciente, além da eficacia clinica. No entanto, o
reprocessamento de endoscopios rigidos apresenta desafios unicos que demandam
uma analise prévia detalhada e cuidadosa. Qualquer dano ao instrumento pode
comprometer sua funcionalidade e seguranga, apresentando algum tipo de falha,
mecanica ou humana, apds o processamento inadequado. Portanto, € imperativo que
0s processos de limpeza e esterilizagdo sejam rigorosos para garantir sua integridade
(Santos, M.A et al, 2022).

A medida que as cirurgias e procedimentos foram sendo desenvolvidos e
incorporados, ocorreu paralelamente o desenvolvimento de materiais e tecnologias
necessarias para a pratica segura, fomentando o aparecimento do CME para o

processamento de tais materiais.

1.4. Centro de Materiais e Esterilizagao

A evolucdo do CME reflete a crescente complexidade das intervengdes cirurgicas
e a necessidade de maior controle sobre a qualidade e seguranga dos instrumentos
utilizados. Originalmente concebida como uma area basica de apoio, com uma
dinamica descentralizada para limpeza e armazenamento de instrumentos, evoluiu para
centros altamente especializados, integrando tecnologias avangadas e protocolos
rigorosos, pois esta diretamente ligado a evolugdo de sua compreenséo na importancia
da prevencao de infecgdes no ambiente hospitalar (Moreira, V.A. et al., 2022; Araujo,
A.AA. etal., 2020).

A partir da década de 40, o CME passou a ser fisicamente centralizado no
hospital, para maior efetividade no trabalho e economia de recursos humanos e
materiais. As primeiras CME eram estruturas logicas simples, geralmente localizadas
juntamente ao centro cirurgico (CC). Com a revolugao tecnolédgica nas décadas de 60 e
70, saltos exponenciais aconteceram na organizagdo desta unidade relacionados aos

métodos de esterilizacdo e gerenciamento (Pereira, P. et. al. 2024).
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Definido pela ANVISA através da RDC n°15/2012 junto a n° 307/02, destaca-se
como um setor funcional hospitalar destinado a recepcédo e reprocessamento de
produtos para saude criticos, semicriticos e nao-criticos, de classes | e |l , podendo
estar inserido em uma unidade de saude ou podendo existir como uma empresa
independente, prestadora de servicos de processamento de Produtos para a saude
(PPS) (BRASIL, 2012). Embora a normativa date de 2012, permanece vigente ainda
hoje.

Historicamente, o CME ndo ocupava uma posi¢cao de destaque no contexto
hospitalar. Contudo, diversos fatores contribuiram para sua crescente visibilidade como
a gravidade das infecgbes, a preocupacao devido a exposigao a substancias tdxicas, os
riscos de transmissdo de doengas e os avancgos tecnologicos nos instrumentos de
intervencao, que impuseram novos desafios ao processamento desses materiais. Esses
progressos também aumentaram a complexidade das atividades realizadas no setor,
que integra caracteristicas técnico-assistenciais e a necessidade de antecipar e atender
as demandas das demais areas que dependem de sua atuacao (Medeiros, N. M. et al.
2025)

A CME é essencial na prevencado de IRAS, visto que a esterilizacdo adequada
dos instrumentos cirurgicos € imprescindivel para eliminar patdégenos e garantir que os
equipamentos estejam seguros para uso. De acordo com a Organizagao Mundial de
Saude, falhas na esterilizagdo podem resultar em complicagdes gravissimas como
infeccbes perioperatorias e falhas em procedimentos cirurgicos, impactando
diretamente a seguranga do paciente (OMS, 2021).

Os sistemas de saude e os ambientes clinicos obtiveram um salto exponencial
para incorporar maior uso de tecnologia para garantir acesso a continuidade segura de
atendimentos. (Angelice Biffi, 2021).

A invengao da autoclave a vapor tornou-se um marco significativo na histéria da
esterilizacdo e desempenhou um papel crucial na evolugéo dos padrbes de assepsia e
controle de infecgdes no ambiente hospitalar, contribuindo assim para o avango da
medicina moderna. A criacdo da primeira autoclave a vapor remonta ao século XIX,
desenvolvida pelo microbiologista Charles Chamberland, em meio aos avangos na
compreensao da microbiologia e impulsionado pela importancia da esterilizacédo na
pratica clinica de prevencgéo. O principio basico por tras da autoclave a vapor envolve a
utilizacdo de vapor saturado sob pressao elevada e contato direto, que € capaz de

penetrar e destruir microrganismos como bactérias, virus e esporos. (Simonet, M.L.,
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2023).

A esterilizagdo € a capacidade de sobrevida de um microrganismo em um milh&o
(1:1.000.000). A avaliagao da garantia de esterilidade atualmente € chamada de Sterility
assurance level (SAL), utilizada de valores logaritmos correspondentes aos requisitos
de protecdo da contaminagdo de materiais pela esterilizacdo. E exigido o valor teérico
de 10, e recomendado o uso delimitado deste conceito e analogo a categorizagao do
processo oferecido (ABNT, 2024; Shruti, M et al, 2018).

O processo de produtos para saude € composto por etapas criticas prévias,
incluindo a pré-limpeza, limpeza manual, inspecao, preparo e esterilizagcao. Cada etapa
deve ser conduzida sob protocolos especificos a fim de garantir a remogao de
contaminantes e microrganismos. A falha em qualquer destas etapas pode
comprometer a esterilizacdo de fato (Association of Perioperative Registered Nurses,
2023).

A pré-limpeza compete a remogao inicial de residuos organicos e inorganicos
visiveis, imediatamente apdés o uso. Esta etapa € crucial para auxiliar a limpeza
subsequente e evitar a formacdo de biofiime. A pré-limpeza deve ser realizada
imediatamente apds o uso, ainda na unidade assistencial, conforme orientado pelo
Informe Técnico n° 01/2009 da ANVISA. O processo inclui a umidificagdo dos
dispositivos com solugdo enzimatica diluida em agua morna, respeitando as instrugdes
do fabricante, e posteriormente submetidos a limpeza manual ou automatizada no CME.
Estudos mostram que a eficacia da pré-limpeza esta diretamente relacionada a reducéao
de microrganismos residuais em endoscépios. (Luciano, C.C.; Ribeiro, M.M., 2023;
Brasil, 2009).

Posteriormente, a limpeza manual incumbe o0 uso de contato quimico e fricgao,
com o uso de esponjas especificas e detergente hospitalar, neutro e/ou enzimatico para
a remogao de detritos e microrganismos. Método que deve ser conduzido
sistematicamente, garantindo a eficacia da desinfeccao (Centers for Disease Control
and Prevention, 2020).

Todavia, na area de saude, a escassez de literatura é evidente, focado
majoritariamente apenas em endoscoépios flexiveis, com o objetivo de avaliar o
processo de limpeza e desinfecgdo de alto nivel, para prevengao de contaminagao
cruzada e prevencao de biofilme, carecendo de publicagbes sobre endoscopios rigidos.

A ocorréncia frequente de danos a endoscopios combinado a redugao do

numero de instrumentos disponiveis, aumento exponencial de cirurgias minimamente
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invasivas e a formacdo de biofime podem resultar em consequéncias de impacto
gravissimo, incluindo infecgbes hospitalares, falhas em procedimentos cirurgicos e
aumento dos custos de saude afetando, concomitantemente, de maneira negativa, a

seguranca e eficacia do servigo prestado pelo CME (Pereira, K. R. et al. 2024)

1.5. Endoscopios Rigidos

Endoscopios rigidos s&o instrumentos médicos indispensaveis na pratica de
diversas especialidades cirurgicas para visualizagdo minimamente invasiva direta de
cavidades, caracterizando-se o0 instrumental videolaparoscépico mais antigo
comercializado. Esses dispositivos possuem um sistema 6ptico interno e de iluminagao
complexo, exigindo um cuidado rigoroso no processo de uso e reprocessamento, a fim
de garantir a seguranga do paciente e a longevidade do equipamento (Schneider, A. et
al., 2017; Arthimed, 2023).

Um endoscopio rigido merece a devida atengao, pois apesar de ser o item mais
sensivel de todo o sistema, ele geralmente € o mais agredido no processo de uso e
esterilizacdo. Conforme manuais de fabricagdo mais novos disponiveis sobre
endoscopios rigidos, a oOtica, as soldas e o0 ago do endoscopio possuem
comportamentos distintos quando expostos ao calor, pressao e dos processos quimicos
utilizados em processos de esterilizagdo, enquanto as extremidades, corpo e lentes sdo
sensiveis ao toque e uso inadequado (Olympus, 2017).

A limpeza adequada dos endoscoépios rigidos € um processo critico de remogao
meticulosa de residuos organicos e inorganicos. Conforme recomendado pela
Associacao Brasileira de Enfermeiros de Centro Cirurgico, Recuperacdo Anestésica e
Centro de Material e Esterilizac&o, apoiando-se no parecer técnico da ANVISA, inicia-se
com uma limpeza manual minuciosa junto a solugdes especificas eficazes, de modo a
preservar a integridade da esterilizagao subsequente. A esterilizagdo dos endoscopios
rigidos nunca deve ser realizada por métodos diferentes no mesmo endoscépio. Uma
vez que a otica tenha sido esterilizada a vapor ou métodos de baixo impacto térmico,
como o uso de 6xido de etileno ou plasma de perdxido de hidrogénio, alterar o método
de esterilizagcdo, fara diminuir a vida util de soldas, lentes, colas e componentes
importantes. A esterilizacdo a vapor € comumente adotada, entretanto métodos de
esterilizacdo de baixo impacto térmico sdo menos agressivos aos componentes
sensiveis do equipamento (Confiance Medical, 2024; Sobecc, 2024; Brasil, 2009).

Os danos expostos ao instrumental podem ocorrer devido a manipulagao
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inadequada e esterilizacdo incompativeis e outros. Tais danos ndo s6 comprometem a
funcionalidade do endoscépio como também representam um risco a seguranga do
paciente. No contexto legal, a ANVISA estabelece regulamentacdes rigorosas para o
processamento de PPS, conforme a ultima publicacdo da Resolu¢do de Diretoria
Colegiada (RDC) n°15/2012, garantindo que todas as etapas do processamento de
produtos criticos sejam realizadas de maneira padronizada e segura (Brasil, 2012).

Considerando a escassez em publicagdes sobre endoscopios rigidos, é crucial
entender os mecanismos subjacentes para que a esterilidade e integridade sejam
garantidas, ndo reservando apenas a inspeg¢ao visual criando um viés subjetivo, e assim
desenvolver estratégias para minimizar esses riscos.

Considerando o exposto, utilizou-se a estratégia PICo para definicido das
perguntas de pesquisa. Populagdo: endoscépios rigidos; Intervengdo: danos e
contaminacao de endoscoépios; Contexto: durante sua utilizacdo: Quais os danos
identificados em endoscopios rigidos em uso clinico e bloqueados para uso e sua
etiologia? Existe contaminagao microbiolégica em endoscopios rigidos danificados? Ha
seguranga no reprocessamento de endoscépios rigidos sem que haja prejuizo ao
paciente?

A fim de responder a estas perguntas de pesquisa, foram conduzidos dois
estudos:

1. Estudo 1: AVALIAGAO DOS DANOS EM ENDOSCOPIOS RIGIDOS:
IMPLICAGOES PARA A SEGURANGA DO PACIENTE, cujo objetivo foi
analisar a utilizacao de endoscopios rigidos em uso e inviabilizados para uso
clinico, identificando os danos e sua etiologia estimando a durabilidade dos
mesmos.

2. Estudo 2: ENDOSCOPIOS RIGIDOS DANIFICADOS: ANALISE
MICROBIOLOGICA, com objetivo de avaliar a contaminagdo de patégenos
do grupo ESKAPE antes e apds o reprocessamento de endoscopios rigidos,

identificando sua patogenicidade e viruléncia.

CONTRIBUIGOES DO ESTUDO

Busca a garantia de sustentabilidade, segurangca ao paciente e a equipe, e a
otimizagdo dos recursos hospitalares, visto que a avaliagdo diaria € regida por
enfermeiros.

Permite a interpretagdo integral de praticas mais seguras e eficientes e menos
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subjetividade na avaliacdo de instrumentos cirurgicos, otimizando a promogédo de
reducao de riscos, complicacdes e erros, a fim de trazer uma assisténcia garantida na

seguranga do paciente.
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ESTUDO 1: AVALIACAO DOS DANOS EM ENDOSCOPIOS RIiGIDOS:
IMPLICAGOES PARA A SEGURANGA DO PACIENTE

RESUMO

Introdugao: A seguranca do paciente € diretamente impactada pela integridade dos
dispositivos meédicos reutilizaveis, como os endoscépios rigidos, cuja fragilidade
estrutural e uso recorrente os tornam suscetiveis a danos fisicos e quimicos. Objetivo:
Analisar a utilizagdo de endoscopios rigidos em uso e inviabilizados para uso clinico,
identificar e caracterizar danos estruturais e sua etiologia, estimando sua durabilidade
funcional e implicagbes para a biossegurangca em procedimentos cirurgicos. Método:
Trata-se de um estudo transversal, descritivo que descreve caracteristicas e
distribuicdes, sem explorar relacdes causais, para identificacdo dos danos e analise da
etiologia dos mesmos em endoscopios rigidos. A amostra foi composta por 68
endoscopios cadastrados no sistema institucional de rastreabilidade Ageis®, oriundos
de diversas especialidades cirurgicas. Os dados foram coletados por observagao direta
e analise de registros administrativos, sendo processados estatisticamente com testes
de comparacado de grupos (Mann-Whitney e teste-t) e medidas de tendéncia central.
Resultados: Identificaram-se 23 endoscopios infiltrados (40,4%) e 18 com danos
fisicos (26,3%), com destaque para a Clinica de Urologia, que concentrou o maior
volume de dispositivos danificados. Endoscopios com infiltracbes apresentaram
significativamente mais manutencgdes (p<0,001). O tempo médio de durabilidade até a
primeira manutencdo foi de 19 meses. Conclusao: Conclui-se que a presenca de
infiltragdes e danos estruturais compromete a funcionalidade dos endoscépios e
representa um risco direto a segurangca do paciente. A auséncia de critérios
institucionais claros para o bloqueio de uso, manuteng¢ao e descarte contribui para a
reutilizacdo indevida desses dispositivos. Os achados reforgam a urgéncia da
implantacdo de protocolos baseados em evidéncias e da atuagao proativa da equipe
multidisciplinar na inspec¢ao, rastreabilidade e controle de qualidade desses materiais.

Descritores: Endoscopio. Seguranga do Paciente. Dano ao paciente. Enfermagem.
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INTRODUCAO

O termo ‘scopia’ refere-se a observacao interna de estruturas corporais, tendo
sua aplicabilidade ampliada com o avango de tecnologias minimamente invasivas. O
avancgo de cirurgias minimamente invasivas através da evolugéo tecnoldgica permitiu a
criacao de instrumentos delicados capazes de tal performance. Todavia, também trouxe
desafios significativos relacionados a fragilidade, manutengdes e avaliagbes apds o uso
desses dispositivos emergem como pontos importantes a serem analisados e avaliados
(OMS, 2021; Martin, M. 2024).

Endoscopios rigidos sao dispositivos médicos de propriedades diagndsticas e
terapéuticas indispensaveis na pratica de diversas especialidades cirurgicas para
visualizagdo minimamente invasiva direta de cavidades internas. Sua estrutura
complexa é composta por trés superficies Opticas, contemplando um sistema 6ptico
interno, ponta distal e ocular e conexado de iluminagdo complexos, exigindo cuidados
rigorosos no processo de uso e reprocessamento, a fim de garantir a seguranca do
paciente como a reducdo do risco de danos desnecessarios evitaveis ao paciente,
associados ao cuidado em saude e a longevidade do equipamento (Steelco, 2023).

A seguranca do paciente é definida como a reducdo do risco de danos
associados ao cuidado de saude a um minimo aceitavel. Esse conceito tornou-se um
pilar fundamental na gestdo da qualidade dos servicos de saude, enfatizando a
importancia de praticas seguras em todas as etapas do atendimento. No contexto do
reprocessamento de endoscopios, a adocdo de protocolos padronizados e a
capacitagao continua da equipe s&o estratégias essenciais para prevenir eventos
adversos e garantir a seguranga do paciente (OMS, 2021).

No entanto, a exposicdo frequente ao wuso, lavagem, transporte,
reprocessamento e/ou a manipulacdo inadequada podem resultar em danos
significativos a esses dispositivos junto a um prejuizo custoso. Entre os principais tipos
de danos, destacam-se a deformagéo da estrutura rigida, desgaste dos componentes
opticos e/ou a corrosdo dos materiais metalicos, podendo comprometer a qualidade e a
eficacia do procedimento afetando diretamente a seguranga do paciente (Ofstead,
2020).

Devido ao seu design e aos componentes envolvidos, estudos apontam a
avaliacdo de endoscopios como uma tarefa subjetiva, uma vez que depende

exclusivamente do operador a inspeciona-lo. Ademais, endoscépios danificados ao
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serem enviados para manutengdo, podem resultar em atrasos, custos adicionais e
dificuldades na verificagao da eficacia do reparo realizado (Courault, 2021).

Todavia, ainda que possua relevancia significativa e impacto direto ao paciente, a
maior parte das pesquisas concentra-se majoritariamente em endoscépios flexiveis
gastroenteroldgicos e/ou urolégicos. Uma revisao integrativa recente avaliou a eficacia
do processamento desses dispositivos, identificando que endoscépios gastrointestinais
podem apresentar taxas de contaminacdo microbiana mesmo apds seu
reprocessamento recomendado. Os resultados permitiram a deteccdo de crescimento
microbiano com estudos registrando presenga de microrganismos como Pseudomonas
aeruginosa, Klebsiella spp. e Escherichia coli, além de irregularidades intrinsecas ao
reprocessamento e deficiéncia na adesao de protocolos, indicando a necessidade de
reprocessamentos ou normas necessarias (RODRIGUES; TENANI, 2024).

Estudos recentes destacam que a cultura de seguranga do paciente nas
instituicdes de saude esta diretamente relacionada ao comprometimento da lideranga, a
comunicacao eficaz multidisciplinar e a implementacao da tecnologia aliada a equipe. A
avaliacdo continua dessa cultura permite identificar areas de melhoria e desenvolver
acdes que promovam um ambiente seguro para pacientes e profissionais, visto que a
garantia de funcionabilidade e avaliagcao diaria dos equipamentos é responsabilidade do
enfermeiro (Anvisa, 2021).

O estudo tem como objetivo analisar a utilizacdo de endoscdépios rigidos em uso
e inviabilizados para uso clinico, identificar e caracterizar danos estruturais e sua
etiologia, estimando sua durabilidade funcional e implicagdes para a biosseguranga em

procedimentos cirurgicos.
METODO

Tipo de Estudo

Estudo transversal descritivo, realizado em um ponto no tempo, com o objetivo
de descrever caracteristicas e distribuicdes, sem explorar relagdes causais, para
identificacdo dos danos e analise da etiologia dos mesmos em endoscopios rigidos,
embora permita uma fotografia robusta da condi¢cdo estrutural dos dispositivos do
servico estudado. (IRDAY, K. (2024).

Local de Estudo

O estudo desfrutou de um hospital universitario de referéncia, de nivel terciario,
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situado no norte do estado do Parana, com uma média de 617 cirurgias/més, sendo
destas, aproximadamente 130 cirurgias videolaparoscopicas. Comportando para coleta
o Centro de Materiais e Esterilizacdo, de nivel Il e setor patrimonial institucional,

juntamente a empresa de gestéo terceirizada ao hospital.

Amostra

A amostra foi ndo probabilistica, por julgamento, uma vez que foi feita com base
no conhecimento do pesquisador sobre a populacdo estudada. A coleta de dados foi
realizada entre os meses de abril e agosto do ano de 2024. Foram incluidos
endoscopios cadastrados como vigentes no sistema de rastreabilidade Ageis®,
independente da especialidade médico-cirurgica a qual estivessem vinculados. Também
foram contemplados endoscopios rigidos considerados inviaveis para uso clinico
(bloqueados), sob a guarda do setor de manutencédo da instituicdo de estudo. N&o
foram estabelecidos critérios de exclusao, sendo todos os endoscoépios rigidos elegiveis
para o estudo (Campos, C.J.G. 2022).

Variaveis do estudo
As variaveis independentes dos endoscépios rigidos permearam:
e Marca do fabricante;
e Tamanho e espessura;
e Numero de reprocessamentos;
e Especialidade cirurgica proprietaria;
e Data inicial de uso e;
e Destino atual.
As variaveis dependentes sdo danos identificados nos endoscopios presentes no

estudo.

Instrumento de coleta de dados

Os dados foram organizados em planilhas do Microsoft Excel® para analise. Na
primeira secdo do instrumento de coleta, foram identificadas as variaveis
independentes, que permearam: marca do fabricante, comprimento e diametro do
endoscopio, numero de reprocessamentos, especialidade cirdrgica a qual o instrumento
estd vinculado, data de inicio de uso e destino atual do equipamento. Na segunda

secao, foram registrados os danos observados nos endoscopios rigidos, os quais foram
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classificados em duas categorias principais: danos estruturais e danos quimicos -
infiltracbes. Adicionalmente, buscou-se, posteriormente, identificar a possivel etiologia

associada a cada tipo de dano.

Procedimento de coleta de dados

O processo de coleta de dados foi realizado em uma unica etapa pela prépria
pesquisadora, cuja especialidade é Enfermagem Perioperatéria. Os dados foram
tabulados em uma planilha Excel® para registro e organizagédo, permeando, um a um,
todos os endoscoépios ja cadastrados no acervo do hospital e suas respectivas
variaveis. A caracterizacdo da amostra foi realizada através das informacdes
registradas no sistema de rastreabilidade Ageis®, implantado no hospital em questéo e
gerenciado, a época da coleta, pela empresa responsavel pela prestagao do servico, a
qual forneceu todos os dados correspondentes as variaveis analisadas.

Todos os resultados de impactos fisicos identificados foram avaliadas pela
pesquisadora a olho nu, abrangendo infiltragdes, integridade estrutural danificada e
entorses, confirmadas concomitantemente em aparelho e camera de videocirurgia.
Foram classificadas como infiltradas, oéticas de visualizagdo embasadas e/ou com

manchas brancas ou pretas na lente da extremidade distal, conforme figura 2.

Analise estatistica

Os dados foram analisados com auxilio de um estatistico para analise descritiva
dos equipamentos e possivel interpretagcao de associagao entre as variaveis.

As variaveis numero de reprocessos foram descritas com objetivo de representar
a distribuicdo dos dados. Para isso, foram utilizadas medidas de tendéncia central
(Média e mediana) e medidas de dispersao, como o desvio padréo, os quartis (Primeiro
e Terceiro), o minimo e o maximo. O numero de outliers foi computado verificando
observagdes 1.5 vezes o intervalo interquartil acima ou abaixo dos quartis, além de ser
verificado o numero de missings (perda de informagdes). Ressalta-se que em casos de
presenca de outliers, assimetria ou ndo normalidade da distribuicdo, as medidas
baseadas em posigdo (mediana, quartis, minimo e maximo) sdo mais adequadas,
enquanto para distribuicdes proximas da Gaussiana, medidas como a média e o desvio
padrao representam melhor a distribuicdo dos dados e podem ser utilizadas em testes
estatisticos (Mishra, 2019).
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Foram descritas as variaveis Tipo, Grau, Milimetragem, Proprietario, Situagao,
Vezes de manutencao, Situagao final, Infiltrada, Dano e Armazenamento por meio do
calculo das frequéncias absoluta e relativa de cada categoria.

Para a analise de durabilidade dos endoscopios rigidos, foram consideradas a
data de cadastro de cada instrumento no sistema de rastreabilidade institucional e a
data do primeiro envio a manutengdo técnica do endoscopio, sendo esse tipo de
abordagem é coerente com metodologias de gestdo de ciclo de vida de dispositivos
médicos reutilizaveis (OMS, 2020; Salgado, D.R. et al, 2021).

Para a segunda analise, comparamos as variaveis “Vezes de manutengao” para
cada categoria de “Infiltrada” e “Dano” através dos testes de comparagcdo de dois
grupos levando em consideracdo a natureza das variaveis resposta. O teste-t foi
utilizado quando a suposicdo de normalidade da distribuicdo de variaveis numéricas
nao foi rejeitada pelo teste Shapiro-Wilk e o Mann-whitney quando nao foi acatada ou
quando a variavel resposta é categérica ordinal, segundo preconiza Nahm (2016) e
Andy Field, Jeremy Miles, and Zoe Field (2012).

Em conjunto com o p-valor, foi calculado o tamanho de efeito para cada teste,
sendo utilizado o ‘d de Cohen’ para o teste-t e a estatistica r para o teste
Mann-whitney. A interpretacao do tamanho de efeito é feita segundo Cohen (1992), que
propds d = 0.2 a 0.3 como pequeno, d = 0.5 a 0.8 como médio e d>0.8 como grande,

bem como r > 0.1 como efeito pequeno, r > 0.3 efeito médio e r > 0.5 grande.

Aspectos éticos

Assegurando a conformidade ética e regulatéria deste estudo, foi solicitada a
autorizagédo formal da instituicdo via e-protocolo (e-protocolo numero 22.667.221-9), e
solicitacdo interna do setor patrimonial e CME para liberagcdo das éticas pertencentes

ao acervo do hospital para uso académico, conforme documentado no Anexo A e B.

RESULTADOS
A amostra compreendeu um total de 68 endoscoépios rigidos cadastrados em
sistema de rastreabilidade (Ageis®), caracterizados com base em variaveis como a
marca do equipamento, grau e milimetragem, clinica responsavel, situacao atual (se em
uso ou bloqueado), data de aquisicdo e cadastro, numero de reprocessamentos,
quantidade de manutencgdes e estado final do endoscépio, incluindo a presenca de
danos e/ou infiltracao.

Durante a coleta de dados, trés endoscopios rigidos vieram do setor de compras
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e foram entdo incluidos na amostra. Dois endoscopios rigidos, 30° 4mm curto (1) e 30°
10mm (2), e um ureteroscopio proveniente de compras antigas que s6 chegaram no
decorrer da coleta para atender a demanda crescente do hospital. O endoscépio rigido
de 30°5mm longo da Cirurgia Toracica foi infiltrado e retirado de uso para manutengéo.

Dos 68 endoscopios rigidos cadastrados, 15 encontravam-se com danos fisicos
aparentes, dos quais quatro (4) ainda encontram-se em uso pela clinica titular, sendo
dois (2) da clinica Urologia e dois (2) da Cirurgia Geral. Foram considerados danos de
impacto fisico o comprometimento da integridade estrutural do endoscépio como
amassados, entortamento e até quebra de pedacos ou separagao do endoscopio, como
demonstrado na imagem 1.

Figura 1 - Danos estruturais observados em endoscopios rigidos. Parana, Brasil

2024.

Em contrapartida, de todos os endoscopios presentes, 23 encontravam-se
infiltrados, sendo 8 da clinica Urologia (34%), 5 da Cirurgia Geral (21%), 4 da Cirurgia
Pediatrica (17%), 3 da Otorrinolaringologia (13%), 2 da Ortopedia (8,6%) e 1 da Cirurgia
Toracica (4,3%) e 5 com danos e infiltrados, porém ainda com 1 em uso
clinico-cirurgico, enquanto todas as outras foram optadas para descarte.

Figura 2 - Infiltracdo em endoscépios rigidos. Parana, Brasil, 2024.
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Danos quimicos, classificados como pontos de oxidagao e/ou manchas de cor
marrom ou pretas, ndo foram recorrentes em endoscopios rigidos. Entretanto, manchas
de agua foram encontradas e retiradas durante o preparo para esterilizagao.

Endoscopios rigidos descartados compdem 15 endoscépios do total coletado,
sendo 6 da clinica Urologia (40%), 3 da Cirurgia Geral (20%), 3 da Cirurgia Pediatrica
(20%), 1 da Otorrinolaringologia (6,6%), 1 da Ortopedia (6,6%) e 1 da Ginecologia
(6,6%). Todos os endoscopios que foram considerados como “descarte” por infiltragao
(67%) elou danos (43%), foram submetidos a manuten¢gdo ao menos uma vez.

A etiologia dos danos e infiltracbes encontradas ndo conseguiram ser bem
delimitadas, visto que os endoscopios coletados possuem cadastramento desde o ano
de 2019 e danificados anteriormente ao periodo da coleta ou ja enviadas para
manutengdo em algum momento, porém sem descricdo dos motivos de bloqueio para
manutencdo. Todavia, os endoscoépios identificados durante a coleta ou que possuiam
registro de anotagdes constavam: Quebra por queda durante o uso intraoperatério,
torque excessivo, danos por impacto fisico, uso continuo, lentes queimadas e sinais de
abertura com pecas e lentes quebradas, segundo laudos de manutengéo.

Endoscopios com infiltragdo e/ou danos fisicos previamente integros
identificados durante a coleta ndo possuem etiologia definida, devido a divergéncia de

informacdes entre as clinicas cirurgicas e o CME.
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Tabela 1 - Caracterizacdo da amostra; Parana, Brasil, 2024.

Especificagao n(%)
Tipo (n=68)
30° 4mm 19 (27.94%)
30° 10mm 13 (19.12%)
Ureteroscopio Rigido 7 (10.3%)
30° 5mm 5 (7.35%)
12° 5mm 4 (5.88%)
0° 10mm 3 (4.41%)
0° 3mm 3 (4.41%)
30° 3mm 2 (2.94%)
0° 2,9mm 1(1.47%)
0° 2mm 1(1.47%)
0°4mm 1(1.47%)
0° 8mm 1(1.47%)
12° 2,9mm 1(1.47%)
25°10mm 1(1.47%)
2mm 1(1.47%)
30° 2,4mm 1(1.47%)
30° 2mm 1(1.47%)
45° 5mm 1(1.47%)
70° 4mm 1(1.47%)
90° 5mm 1(1.47%)

A base de dados de oticas cirurgicas foi analisada considerando diversas
caracteristicas importantes, considerando principalmente a especificagdo de grau e
milimetragem dos endoscopios, como apresenta a tabela acima.

A clinica urologia tem o maior numero de endoscopios rigidos, abrangendo

35,3% das dticas, como observado na tabela 2.

29



Tabela 2 - Distribuicdo da quantidade de endoscopios por clinica cirurgica. Parana,
Brasil, 2024.

Relacao dos endoscépios rigidos por clinica
cirargica (n=68). Parana, Brasil 2024

Urologia 24 (35.29%)
Cirurgia Geral 16 (23.53%)
Cirurgia Infantil 12 (17.65%)
Otorrinolaringologia 6 (8.82%)
Ginecologia 4 (5.88%)
Ortopedia 3 (4.41%)
Cirurgia Toracica 2 (2.94%)
Cirurgia Bariatrica 1(1.47%)

Em termos de status dos endoscopios rigidos, pouco mais da metade estava
liberada para uso. A 'Situagao final' revelou que 51,5% das dticas estavam em uso,

26,5% em manutencao, e 22,1% foram descartadas.

Tabela 3 - Status dos endoscépios rigidos totais em acervo do Hospital (n=68).
Parana, Brasil, 2024

Status do endoscépio rigido n(%)
Liberada 36 (52.94%)
Em uso 35 (51.47%)
Bloqueada 32 (47.06%)
Manutencao 18 (26.47%)
Descarte 15 (22.06%)

Tabela 4 - Analise do numero de reprocessamentos totais dos endoscopios

rigidos em acervo do Hospital (n=67). Parana, Brasil, 2024.

Min-Max 1-712

Q1-Q3 27-194
Mediana 54

Média (DP) 131.46 (148.46)
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O 'Numero de reprocessamento' variou amplamente entre 1 e 712, com uma
média de 131,46 (DP=148,46), mediana de 54 e intervalo interquartil de 167, sendo que
ha 1 dado ausente e 4 outliers identificados.

Quanto as 'Vezes de manutencao', 44,1% das oticas nao passaram por
manutencdo, 42,6% tiveram uma manutencdo, 10,3% passaram por duas, e 2,9%
tiveram trés manutencoes.

Em relacdo a 'Infiltrada’, 59,6% das oticas néo apresentaram infiltracao,
enquanto 40,4% sim.

O impacto fisico classificado como 'Dano' foi identificado em 26,3% das éticas,
enquanto 73,7% nao apresentaram danos.

Quanto ao 'Armazenamento’, as o6ticas foram majoritariamente armazenadas em
caixas (41,3%), silicone (28,3%), capas (17,4%) e 13% sem protegéo.

Oticas ndo infiltradas apresentaram menor nimeros de manutencdo se
comparadas as infiltradas (Mann Whitney W=205, p<0.001), porém, 0 mesmo nao
ocorreu com relagéo ao dano (W=228.5, p=0.087).

Pode-se verificar mais detalhes dos resultados na tabela a seguir:

Tabela 5: Andlise do quantitativo de manutencéao de endoscopios com impactos fisicos.
Parana, Brasil, 2024.

VARIAVEL QUANTITATIVO DE MANUTENGAO
Caracteristica Geral 0 1 2 3 p-valor
Infiltrada (57)
Nao 34 23 (67.65%) 9(26.47%) 2 (5.88%) 0 (0%) <0.001***d (r=-0.4)
Sim 23 6 (26.09%) 10 (43.48%) 5(21.74%) 2 (8.7%)
Dano (57)
Nao 42 24 (57.14%) 13 (30.95%) 4 (9.52%) 1(2.38%) 0.087d
(r=-0.21)
Sim 15 5(33.33%) 6 (40%) 3 (20%) 1(6.67%)

Comparacado do numero de vezes de manutencao; p-valores marcados pela letra ‘d
indicam realizagao do teste de Mann-Whitney e tamanho de efeito r; * significante a 5%;

** significante a 1%; *** significante a 0.1%

Realizando o teste de Mann Whitney (W=205, p=<0.001***), rejeitamos a
hipotese de igualdade de distribuicbes de Vezes de manutengdo entre os grupos, em

que as oticas infiltradas foram mais vezes para a manuteng¢ao do que as nao infiltradas.
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Nao encontramos evidéncia estatistica através do teste de Mann Whitney para
rejeitar diferencas entre as distribuicdes de Vezes de manutengcdo dos grupos
(W=228.5, p=0.087). O motivo da escolha do teste de Mann Whitney é a natureza
ordinal da variavel ‘Vezes de manutengao’.

Contando em meses, o primeiro envio a manutengao variou entre 1 e 66 meses,
com uma meédia de durabilidade de 19 meses, mediana de 14, sendo que ha 1 dado

ausente.

DISCUSSAO

A seguranca do paciente € um pilar na prestacéo de cuidados em saude, sendo
amplamente discutida no contexto do controle de infecgbes hospitalares e na garantia
da eficacia em procedimentos invasivos. Neste estudo, ao abordar a caracterizagao da
amostra do acervo de endoscépios em um hospital universitario de referéncia e o
reprocessamento de endoscépios rigidos, traz uma importante contribuicdo ao
evidenciar aspectos criticos que podem impactar diretamente a seguranca do paciente.

Inicialmente, foi realizada a caracterizagdo da amostra, a qual evidenciou que a
maioria dos endoscopios rigidos pertence a clinica de urologia. Esse dado corrobora
com os achados de um estudo precursor que, ainda que este tenha sido conduzido
com endoscopios semi rigidos, identificou padrées de danos nestes equipamentos,
incluindo o eixo de trabalho como local de reparo mais frequente (66%), devido a forca
excessiva durante a cirurgia. Observou-se que os endoscoépios utilizados pela referida
clinica apresentam menor didmetro, o que se justifica pela especificidade do canal de
uso. Ressalta-se, ademais, que o manuseio dos instrumentos ocorre em um hospital de
ensino, muitas vezes em uma via de acesso estreita e anatomicamente curvilinea — a
uretra —, o que pode contribuir significativamente para o impacto fisico dos dispositivos,
solidificado a alta demanda de procedimentos realizados pela clinica, expresso como a
segunda clinica com maior volume cirurgico, conforme dados internos do sistema de
informacdes da instituicido no ano de 2024. Dessa forma, observou-se uma tendéncia
acentuada de aumento na aquisicdo por novos endoscopios para uso da clinica de
urologia, em comparagao com as demais especialidades (Sung, 2005).

Outro estudo pioneiro, cuja abordagem permanece atual e indispensavel sobre
ureteroscopios, traz uma controvérsia sobre a durabilidade do instrumento, pois pouco
se sabe sobre a conservagao do ureteroscépio apds apresentacdo de danos. Quatro

ureteroscopios foram cadastrados durante o estudo, sendo reprocessados até 48 vezes
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antes que fossem retirados de uso para reparo e apos o reparo realizado, tiveram uma
média de apenas 11 reprocessamentos antes de serem retirados novamente. Nesta
pesquisa apresentou em contrapartida uma média de 54 processamentos,
considerando endoscépios rigidos integros ou reparados, variando entre um processo e
712 reprocessamentos, pois muitos endoscopios permaneceram em reparo por tempo
significativo, tendo um impacto importante na quantidade total de utilizagdes. O estudo
também contempla o total de 39 ureteroscopios danificados e que foram enviados a
manutencdo, sendo 14 por disparos de laser, 11 por torque excessivo, oito sem causa
iatrogénica obvia, trés por multifatores concomitantes e trés decorrentes do processo de
limpeza inadequado. (Carey, 2006).

E consensual a associagdo de custos referentes & reparacdo e conserto de
materiais cirurgicos, visto a especialidade e delicadeza do objeto e necessidade de
destino especifico para manutencéo. A realizacdo do reparo pode condenar o mesmo
com danos mais frequentes, por ser um material manipulado (Rizan, C. 2022).

Um artigo recente publicou sobre o custo anual de duodenoscopios utilizados
para Colangiopancreatografia Retrograda Endoscopica (CPRE) e com base em
observacbes diretas em quatro hospitais, o custo médio para compra, manutencgao,
controle microbioldgico, reprocessamento e despesas gerais por CPRE foi de
aproximadamente R$24.000 (€ 4000). Assim, o custo de manutencdo deve ser
cuidadosamente considerado em comparagao com o custo de aquisicdo de um novo
(Thiveaud, 2023).

Durante a pesquisa, foi identificado entre os endoscopios laudados como
inviaveis para a pratica e uso clinico-cirurgico, a presenca de uma fita de
politetrafluoretiileno como uma tentativa de vedagdo do endoscopio para impedir
infiltragdes. Contudo, sete endoscopios ainda entraram em laudo de inviabilizac&o para
uso clinico posteriormente devido a presenca de infiltragdes apds dois ou trés reparos,
atingindo assim 40% dos endoscépios cadastrados no acervo do hospital de coleta.
Tais achados, apontam para uma lacuna importante da pratica da enfermagem na
inspecao dos endoscopios anterior ao processo de esterilizacdo e do cuidado da equipe
médica durante o manuseio.

A presenca de material inespecifico e inadequado a reparagcdo de um
instrumental delicado e oneroso pode indicar o despreparo ou negligéncia de um
estabelecimento de manutencgao ou a falta de conhecimento técnico de quem o prepara

ou até mesmo o recebe. Acrescido a limitagdo da instituicdo, responsavel pelo

33



pagamento e cobranca de qualidade do servigo prestado onde nao poderia eximir-se
tao facilmente de sua co-responsabilidade.

Ainda foi possivel analisar que foram enviados para reparo em duas ou trés
ocasides ao longo do periodo cadastrado endoscopios que ao final encontram-se
infiltrados e/ou danificados mesmo apds manutencbes. A recorréncia no envio de
equipamentos para reparo sugere que 0s mecanismos de controle e verificagdo da
integridade dos endoscoépios nao estdo sendo plenamente eficazes, comprometendo
tanto a durabilidade dos equipamentos quanto a seguranga do paciente.

Um estudo seminal na investigacdo sobre durabilidade e deflexdo de
ureteroscopios, analisou seis ureteroscopios entre 14 cirurgides ao longo de um periodo
de sete meses. A comparacido da durabilidade dos equipamentos indicou que a
principal causa de necessidade de reparos permeou a perfuracdo do canal/ umidade na
otica, atribuidas majoritariamente a danos por fibra do laser. Outras causas incluiram
também a quebra seguida de ma flexao e ranhuras na lente (Herbert,M., 2004).

O reprocessamento adequado do instrumento médico é essencial na prevengao
de infecgbes hospitalares em pacientes submetidos ao procedimento cirurgico e na
preservagao do instrumental ao longo dos anos. Desta forma, € recomendado na
literatura, idealmente, a pré-limpeza do material logo apds o uso, para prevenir a
secagem de matéria organica que nele permaneceram. Em seguida, para a limpeza a
remog¢ao umida de do instrumento com a combinag&o de agua e solugéo de limpeza em
recipientes separados. Devera ser enxaguado em agua destilada para evitar
turvamento da agua e corrosao (AORN, 2023; Logan, C. 2023).

Instrumentos Opticos possuem cavidades dificeis de limpeza. Portanto, todos os
dispositivos devem ser manuseados individualmente. E expressamente proibido o
processamento de endoscopios rigidos em lavagem automatizada e/ou ultrassénica
(Brasil, 2020; Best Medical, 2023).

A esterilizacao deve ser realizada por um método de processamento eficaz e
validado, usando-se equipamentos de acordo com o hospital ou padrbes nacionais,
seguindo as instru¢des do fabricante com precisdo. Apos embalados, os instrumentos
devem ser identificados com o método de esterilizacdo, como por exemplo,
esterilizacdo a vapor 134°C ou 121°C, peroxido de hidrogénio ou 6xido de etileno
(Sobecc, 2021).

Os endoscopios rigidos desta pesquisa foram esterilizados por trés métodos de

esterilizacdo citados acima. E padrdo institucional que todos os endoscépios mais
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calibrosos (10mm) fossem esterilizados a vapor saturado 134°C e endoscépios com
menor didmetro (2,9mm a 5mm) fossem esterilizados em plasma de peréxido de
hidrogénio.

Este estudo apresentou limitagdes que devem ser consideradas na interpretacao
dos resultados. A amostra, embora representativa, apresentou 18 endoscopios rigidos
pertencentes ao acervo da instituicdo em uso clinico anteriormente ao processo de
implantacdo do sistema de rastreabilidade, podendo estar sujeitos a vieses de
informacgéo e subnotificagcdo de manutencdo e durabilidade do material desde o inicio
real de seu uso. Futuras pesquisas com amostras mais amplas e métodos de coleta de

dados mais robustos sdo recomendadas para aprofundar a compreensao sobre o tema.

CONCLUSAO

Conclui-se que barreiras criticas no uso e avaliagcado dos endoscopios ainda estao
presentes na pratica clinica em todas as etapas da sua utilizacdo que, apesar dos
avangos nas tecnologias de esterilizagcdo e rastreabilidade, a seguranca do paciente
permanece vulneravel diante da auséncia de politicas institucionais para bloqueio e
inviabilidade do instrumento, manutencao e reparo ou substituicdo de equipamentos
danificados. Destaca-se que os danos mais frequentes envolveram infiltragcao, torque
excessivo, danos por impactos fisicos, ranhuras e lentes queimadas. Verificou-se ainda
significativa variagdo no numero de ciclos de uso entre os endoscépios, sem correlagao
direta com o historico de manutengao preventiva.

A média de durabilidade até o primeiro envio a manutencéao foi de 19 meses, e a
analise estatistica apontou que endoscopios infiltrados demandam mais manutencdes
ao longo do tempo, evidenciando possivel correlagdo entre falhas de manutencéo e
conservagao e perda de funcionalidade ainda que nao tenha sido possivel estabelecer

etiologias claras.

CONSIDERAGOES FINAIS

Frente ao exposto, devido a caréncia de evidéncias claras sobre a tematica,
elaborou-se uma pesquisa piloto. Somados a escassez de publicagbes sobre a
tematica, a auséncia de uma vigilancia padronizada de protocolos de processo dessa
pratica, tornam imprescindiveis a promoc¢ao de discussdes com os profissionais em

treinamento, e no cotidiano dos servicos do CME enfatizando a importancia de cada
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fase do processamento. E essencial esclarecer que negligenciar e/ ou omitir algum
evento pode ser determinante para potencializar o risco de adversidades.

Nesse sentido, refor¢ca-se que a adogao de praticas baseadas nos principios da
seguranga do paciente, aliadas ao monitoramento continuo dos instrumentos, deve ser
prioridade institucional. A atuacido proativa da equipe multidisciplinar no controle de
qualidade dos dispositivos é essencial para mitigar riscos, reduzir custos com

manutencao e garantir a assisténcia segura e eficaz aos pacientes cirurgicos.
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ESTUDO 2: ENDOSCOPIOS RIiGIDOS DANIFICADOS: ANALISE MICROBIOLOGICA
RESUMO

Introdugdo: A seguranga do paciente € um dos pilares da qualidade assistencial,
especialmente quando envolve o uso e o reprocessamento de dispositivos médicos
reutilizaveis, como o0s endoscépios rigidos. Objetivo: Avaliar a contaminagao
microbioldgica por patégenos do grupo ESKAPE em endoscopios rigidos antes e apds
o reprocessamento, correlacionando-a com os danos estruturais identificados. Método:
Trata-se de uma pesquisa quase-experimental, do tipo pré e pds-teste, realizada em
hospital universitario terciario. Foram selecionados nove endoscopios por amostra de
conveniéncia, nao-probabilistica. Anterior a limpeza manual e apds a esterilizagao por
métodos compativeis, foram coletadas analise microbiolégica em cultivo em caldo
tripticaseina e repicagem em placa de agar sangue. Resultados: Identificaram-se trés
géneros de microrganismos como Staphylococcus aureus, Enterococcus spp. € Bacillus
spp., associados a resisténcia antimicrobiana e a formagao de biofilmes, representando
risco significativo a seguranca do paciente. Em um endoscépio, observou-se cultura
positiva pés-esterilizacao, relacionada a dano de infiltragdo, porém sem crescimento em
placa de agar. Conclusao: Conclui-se que a integridade estrutural do dispositivo € a
presenca de infiltracbes associa-se a maior frequéncia de manutencdo e pode
comprometer a seguranga do paciente e influenciar diretamente a eficacia da
esterilizagdo tornando-o susceptivel ao crescimento microbiano do aparelho, reforcando
0 cuidado ao uso e manuseio e a necessidade de inspegao criteriosa junto a
implementagdo de protocolos institucionais que considerem a inviabilidade do uso de
instrumentos danificados.

Descritores: Seguranga do Paciente; Endoscépios; Infecgdo Hospitalar; Microbiologia;

Centro de Materiais e Esterilizagao; Contaminagao de Equipamentos.
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INTRODUCAO

A seguranca do paciente constitui um dos pilares fundamentais da qualidade na
assisténcia a saude, sendo particularmente critica nas praticas que envolvem o
desenvolvimento e uso de dispositivos médicos. Garantir a seguranga do paciente
requer uma abordagem integrada que envolva o monitoramento microbiolégico
continuo, a padronizagao de protocolos, a formagao técnica das equipes envolvidas e a
incorporacdo de novas tecnologias que potencializem a eliminagdo de patdégenos
multirresistentes (Brasil, 2024).

A analise microbiolégica no contexto do reprocessamento de dispositivos
meédicos tem sido um tema crescente para comprovagado da segurancga dos pacientes
para prevengao de infecgcbes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS). Entre os
dispositivos de maior complexidade estdo os endoscoépios rigidos, utilizados em
procedimentos diagndsticos e terapéuticos minimamente invasivos. Estes instrumentos,
devido a sua construgao delicada e restritiva, apresentam um risco elevado de
contaminagao microbioldgica (Courault, P. et al., 2021; Gruszecka, J. et al., 2021).

Dentre os microrganismos de maior relevancia no cenario hospitalar,
destacam-se aqueles do grupo ESKAPE, compostas por Enterococcus faecium,
Staphylococcus  aureus, Klebsiella  pneumoniae, Acinetobacter  baumannii,
Pseudomonas aeruginosa e Enterobacter spp., reconhecidos por sua capacidade de
evadir os mecanismos antimicrobianos e por estarem associados a IRAS. Esses
patdgenos representam um desafio significativo no reprocessamento de dispositivos
médicos, incluindo endoscopios rigidos, devido a sua resisténcia intrinseca e adquirida,
que pode ser exacerbada por processos inadequados de desinfeccédo e esterilizagao
(CDC, 2020; Pipito et al., 2025).

Dados da literatura apontam que a efetividade do reprocessamento de
endoscopios rigidos esta diretamente relacionada a implementagdo de protocolos
rigorosos, que compreendem etapas sequenciais de limpeza, desinfeccdo e/ou
esterilizacdo. A falha em qualquer uma dessas etapas pode resultar na persisténcia de
microrganismos viaveis, aumentando o risco de transmissdo cruzada de patogenos
entre pacientes. Estudos tém demonstrado que as bactérias do grupo ESKAPE sao
particularmente resistentes as etapas de desinfec¢cao de alto nivel, sendo detectadas
mesmo apos procedimentos de reprocessamento considerados adequados (Rosa,
E.E.B. et al., 2024; Romito, K. et al., 2024; Ofstead et al., 2020).

Os equipamentos endoscopicos rigidos possuem uma estrutura relativamente
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simples quando comparados a endoscopios flexiveis, porém constituido por multiplos
canais fechados, curtos ou longos, o que torna dificii seu acesso, podendo
comprometer a sua limpeza e esterilizacado (Garcia, N. B., 2022; Best Medical, 2023).

Dada a gravidade das infecgbes causadas pelos patégenos ESKAPE, sua
capacidade de persisténcia em superficies de dispositivos médicos e a vulnerabilidade
suscetivel dos pacientes, a identificagdo desses patdégenos em endoscoépios
supostamente esterilizados ressalta a necessidade de estudos continuos sobre a
eficacia dos agentes desinfetantes utilizados, bem como da adequagédo dos
procedimentos de reprocessamento (Silva, R; Oliveira, A., 2022).

Outro fator relevante €é a natureza biofilme-formante de muitos dos
microrganismos do grupo ESKAPE, o que lhes confere uma resisténcia adicional
durante o processamento de produtos para a saude. A formacao de biofilme nas
superficies dos endoscopios rigidos cria um ambiente protegido, onde as bactérias
podem sobreviver e proliferar, mesmo em presenga de agentes antimicrobianos. Esse
fendbmeno impde desafios adicionais ao reprocessamento, exigindo a adog¢ao de
estratégias avancadas para a remogao de biofiimes e eliminagdo dos microrganismos
associados (Josephs-Spaulding, J. et al., 2021).

Diante da relevancia da seguranga do paciente e a garantia da eficacia do uso e
reprocessamento de produtos para saude, torna-se essencial investigar os impactos do
uso repetido e do reprocessamento de dispositivos médicos, que podem apresentar
alteragdes fisicas e quimicas que comprometem sua funcionalidade e biosseguranca,
este estudo propde responder as seguintes perguntas de pesquisa: quais os desgastes
(danos fisicos e quimicos) identificados apds o reprocessamento de endoscopios
rigidos? Endoscoépios rigidos danificados podem ser reprocessados sem prejuizo ao
paciente? Tendo como objetivo avaliar a contaminagdo de patogenos do grupo
ESKAPE antes e apds o reprocessamento de endoscopios rigidos, identificando sua

patogenicidade e viruléncia.

METODO

Tipo de Estudo
Trata-se de um estudo quase-experimental, do tipo pré e pds de amostras
equivalentes, conduzido para estimar os efeitos isolados que incorreram da existéncia

de um programa controlando os efeitos adicionais, de avaliacdo prospectiva, para

46



analise de contaminagdo microbioldgica em endoscépios rigidos. O delineamento
quase-experimental é utilizado para investigar o impacto de intervencdes especificas
(nesta pesquisa, o reprocessamento dos dispositivos) em contextos nos quais a
randomizacgao dos participantes ndo é possivel (Reichardt, C.S. et al., 2023; Polit, Beck,
2018).

Local de Estudo

O estudo desfrutou de um hospital universitario referéncia, de nivel terciario,
situado no norte do estado do Parana, comportando para coleta o Centro de Materiais e
Esterilizacdo e o Laboratério de Habilidades Farmacéuticas nos meses de dezembro de
2024 a margo de 2025.

Amostra

Foram incluidos endoscopios cadastrados como vigentes no sistema de
rastreabilidade Ageis®, independente da especialidade médico-cirurgica, resultando em
dez endoscdpios selecionados, nao-probabilistica, por amostra de conveniéncia. Nesta
pesquisa, ndo houve critérios de exclusdo, sendo todos os endoscépios rigidos

elegiveis para o estudo.

Variaveis do estudo
As variaveis independentes dos endoscopios rigidos permearam a presencga de
danos externos como fissuras, amassados, quebras e/ou abertura. As variaveis

dependentes foram a presencga de infiltragao e a contaminagao presente no infiltrado.

Hipoétese do estudo

Ho: Endoscépios rigidos com danos estruturais apresentardo a mesma
contaminagdo microbiolégica por patdégenos do grupo ESKAPE apdés o
reprocessamento, em comparag¢ao aos endoscopios estruturalmente integros.

H:: Endoscopios rigidos com danos estruturais apresentardo maior
contaminagdo microbiolégica por patdégenos do grupo ESKAPE apdés o

reprocessamento, em comparagao aos endoscopios estruturalmente integros.

Instrumento de coleta de dados
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Os dados foram organizados em planilhas do Microsoft Excel® para organizagéo
e anadlise. Na primeira secdo do instrumento de coleta, foram identificadas todas as
variaveis independentes, que permearam: marca do fabricante, comprimento e didmetro
do endoscopio, numero de reprocessamentos, especialidade cirdrgica a qual o
instrumento esta vinculado, data de inicio de uso e destino atual do equipamento; e
dependentes, as quais foram registrados os danos observados nos endoscopios
rigidos, classificados em duas categorias principais: danos estruturais e danos quimicos
- infiltragbes. Na segunda secdo do instrumento, foi realizado uma coluna para
resultados de controle de contaminagao, preenchidos apds a primeira coleta no CME e
analise do Laboratoério de Habilidades Farmacéuticas, posteriormente, outra coluna com

o resultado da analise do laboratério da segunda coleta no CME, apés esterilizacao.

Procedimento de coleta de dados

A coleta dos dados foi realizada em duas etapas concomitantes, em parceria
com a docente e discentes de pds-graduagao vinculados ao Laboratério de Habilidades
Farmacéuticas e o CME da instituicdo participante. Na primeira etapa, todos os
endoscopios incluidos na amostra foram coletados pela pesquisadora em dois
momentos: no momento da recepgao ao expurgo no CME e apés a finalizagdo do
processo de esterilizacdo. Na segunda etapa, as amostras obtidas foram encaminhadas
pela pesquisadora a equipe do Laboratorio de Habilidades Farmacéuticas para a
realizagdo da analise microbiologica.

Durante a primeira etapa da coleta o endoscopio foi parcialmente imerso em um
meio de cultura liquido estéril (caldo TSB - Tryptic Soya Broth) pela pesquisadora
utilizando-se um tubo de ensaio de vidro, na extremidade distal do instrumento,
percorrendo toda superficie externa, fechado hermeticamente em recipiente limpo
(imagem 3) e levado ao laboratério de Habilidades Farmacéuticas.

O procedimento de analise de dados microbioldgicos foi conduzido pela equipe

do Laboratoério de Habilidades Farmacéuticas.
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Figura 3 - Tubo de coleta com TSB Figura 4 - Esfregago em placa de

para coleta pré-limpeza. Parana, Brasil, 2024. Agar. Parana, Brasil, 2024.

Analise dos dados

A validagao das técnicas e metodologia de analise dos dados ocorreu por meio
de um teste pré e pds, utilizando nove endoscopios rigidos. Os dados obtidos foram
analisados relacionando as variaveis dos endoscépios rigidos permeando tamanho e
espessura do endoscoépio, especialidade cirurgica vinculada e identificagdo de danos de
impactos fisicos e infiltragdes, posteriormente.

As colbnias desenvolvidas foram identificadas por métodos bioquimicos manuais,
de acordo com Carroll e colaboradores (2023). E a seguir, foi realizado o teste de
sensibilidade a antimicrobianos por teste de difusdo em agar, de acordo com a
metodologia do BrCAST (2024).

Todos os dados desta pesquisa foram coletados e analisados pela pesquisadora
do estudo com material de coleta previamente esterilizado.

A anadlise dos dados foram realizadas da seguinte forma:

1. Ao chegarem no laboratério as amostras foram alocadas em incubadora
com temperatura a 37°C, permanecendo por 48 horas para, posteriormente, realizar a
leitura visual da turvacao do caldo TSB.

2. Leituras com presenca de turbidez identificadas pelo laboratério, para a
identificacdo de coldnias, foi repicado manualmente em placas de Agar MacConkey
(MC), Agar Manitol Salgado (MN) e Agar VRE para investigacdo de microrganismos do
grupo ESKAPE (Imagem 4).
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Aspectos éticos

Assegurando a conformidade ética e regulatoria deste estudo, solicitou- se a
autorizacdo formal da instituicdo envolvida via e-protocolo (e-protocolo numero
22.667.221-9), e solicitagdo interna do setor patrimonial para liberagdo das Ooticas
pertencentes ao acervo do hospital para uso académico, conforme documentado no
Anexo A e B.

RESULTADOS

Os microrganismos mais frequentemente cultivados foram Staphylococcus
Aureus, Enterococcus Sp e Bacillus Sp. em endoscopios coletados anteriormente a
limpeza e esterilizagao.

Devido ao numero reduzido de amostra (n), ndo foi possivel aplicar teste de
significAncia estatistica entre os grupos analisados. Essa limitagcdo implica a
generalizagao dos resultados, restringindo inferéncias estatisticas possiveis. Todavia,
os dados obtidos fornecem subsidios relevantes para a compreensao preliminar da
pesquisa e podem servir como base para estudos futuros com amostras mais robustas.

Foram coletados dez endoscopios rigidos, com uma perda durante o periodo,
totalizando nove endoscépios rigidos, conforme apresentado em Tabela 6. Todos foram
coletados anteriormente e posteriormente a limpeza e esterilizagdo. De nove
endoscopios coletados, dois apresentaram crescimento de Staphylococcus Aureus
(Figura 5), sendo um juntamente identificado Enterococcus Sp (Figura 6) e apenas um

com crescimento de Bacillus Sp (Figura 7).

Figura 5 — Placa de Agar com Figura 6 = Placa de Agar com Figura7 — FPlaca de Agar com

Staphylococcus Aureys. Parana, Brasil — 2025  Enterpcoccys. Parand, Brasil — 2025

Bagillus Sp. Parand, Brasil - 2025

— k
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Em exclusivo, um endoscépio rigido obteve cultura positiva apds esterilizagao,
com presencga de dano de infiltragao, conforme tabela 7. Entretanto, durante a analise
em placa de Agar, ndo houve crescimento de colénias. Seis endoscépios apresentaram

cultura negativa ja anterior ao processo de limpeza e esterilizagao.

Tabela 6: Parametros operacionais de endoscoépios rigidos. Parana, Brasil. 2025.

Grau e L Vezes de  Situagao ' Meses até
Milimetragem Proprietario Reprocessamento manutengio final Infiltrada Dano Armazenamento Manutengaio
30° 5mm CC/ Infantil 99 0 Em uso Nao Nao Silicone
30° 4mm CC/ Otorrino 30 0 Em uso Nao Nao Silicone
30° 10mm CC/ Video 289 1 Em uso Sim Nao Caixa 19
30° 10mm CC/ Video 393 0 Em uso Nao Nao Caixa
0°2,9mm CC/ Infantil 73 0 Em uso Sim Nao Caixa
30°4mm CC/ Infantil 138 1 Em uso Nao Nao Silicone 9
30° 4mm CC/ Uro 184 1 Em uso Sim Nao Silicone 1
30°4mm CC/ Ortop 90 0 Em uso Nao Nao Caixa
Ureteroscépio CC/ Uro 40 0 Em uso Nao Sim Caixa

Tabela 7: Coleta microbiolégica pré-limpeza e pds esterilizagdo de endoscépios

rigidos. Parana, Brasil. 2025.

Miliizlrja:em Proprietario Infiltrada Dano Resultado 1 Pré  Resultado 2 Pés
30° 5mm CC/ Infantil Néo Nao CN CN
30°4mm CC/ Otorrino Nao Nao Bacillus sp. CN
30° 10mm CC/ Video Sim Néo CN CN
30° 10mm CC/ Video Néo Néo CN CN
0°2,9mm CC/ Infantil Sim Nao S. Aureus CN

S. Aureus
30°4mm CC/ Infantil Néo Nao Enterococcus CP*
30° 4mm CC/ Uro Sim Néo CN CN
30°4mm CC/ Ortop Nao Nao CN CN

Ureteroscopio CC/ Uro Nao Sim CN CN

CN: Cultura Negativa; CP: Cultura Positiva

Danos observados durante a coleta e anédlise dos endoscopios e segundo laudos
de manutencdo incluiram ranhuras, infiltragdes, quebra por queda durante o uso
intraoperatdrio, torque excessivo, batidas, lentes queimadas e lentes quebradas.

A presente analise dos dados sobre o reprocessamento de endoscépios rigidos

suscita reflexdes sobre a robustez do protocolo de processamento e seus impactos na
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seguranga do paciente e na durabilidade dos dispositivos.

Os endoscopios coletados apresentaram significativa variagdo no numero de
reprocessamento, que oscilou entre 30 e 393 ciclos, tendo uma média de 148 ciclos.
Essa amplitude pode indicar uma distribuicdo desigual da carga de trabalho entre os
endoscopios, podendo resultar em desgastes desproporcionais entre o0 mesmo tipo de
endoscopio.

No que tange a analise estrutural dos dispositivos, verifica-se que 75% dos
endoscopios nunca passaram por intervencdo técnica, revelando nenhum dano
estrutural, enquanto trés realizaram uma manutencdo apresentando danos por
infiltracdo, independente do numero de ciclos de reprocessamento.

Este achado é critico, pois a infiltracdo pode comprometer a eficacia da
desinfeccdo e favorecer a proliferagdo microbiana, mesmo quando o dispositivo

aparenta estar estruturalmente integro.

DISCUSSAO

A analise dos endoscopios revelou a presengca de um maximo de trés géneros
distintos de bactérias por endoscépio rigido, pertencentes ao grupo ESKAPE. Entre os
isolados, revelaram-se o0s géneros Staphylococcus aureus, Enterococcus spp. e
Bacillus spp., microrganismos associados a resisténcia antimicrobiana e a formagao de
biofilmes, representando risco significativo a seguranga do paciente (Miller, W.R.; Arias,
C.A., 2024).

Os endoscopios tornaram-se um instrumento indispensavel na atividade diaria
cirurgica e/ou ambulatorial. O uso difundido de endoscopios para as cirurgias
minimamente invasivas, pode estar associado ao risco de transmissido de
microrganismos, incluindo patégenos do grupo ESKAPE. Entretanto, a publicagdo de
artigos disponiveis em bases de dados voltados a analise de endoscopios rigidos ainda
sao subexplorados (Zheng, J. et al., 2024; Chang, C.L., 2013).

Além da preocupagdo com a carga microbiologica, a analise da integridade
estrutural dos endoscépios revelou um cenario preocupante. Impactos fisicos,
principalmente, infiltracbes — identificadas em dispositivos que, inclusive, nao
passaram por manutencdo técnica — apontam para uma lacuna critica na vigilancia e
rastreabilidade dos danos cumulativos causados pelo uso repetido.

A média de 148 ciclos de reprocessamento, com variagcao de até 393 ciclos,

indica ndo apenas uma distribuicdo desigual da carga de trabalho, mas também
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possiveis descuidos na avaliagdo do desgaste dos dispositivos ao manter ofertado para
uso clinico continuo. Tais praticas colocam em risco a eficacia do processo de
esterilizacdo e, consequentemente, a seguranga do paciente, reforcando a necessidade
de politicas institucionais mais rigorosas quanto ao monitoramento, manutencao
preventiva e descarte de equipamentos comprometidos.

Diretrizes internacionais anteriores propuseram protocolos de desinfecgao de
endoscopios, pois expuseram que O uso corriqueiro introduziu riscos potenciais a
transmissao cruzada de infecgdes. No decorrer dos anos, pesquisas emitiram diretrizes
direcionadas para endoscépios digestivos e respiratérios, todavia até o momento ainda
existem lacunas para demais especialidades (Silva, C. F. et al., 2022; Travis, H.S. et al.,
2023; Cavaliere e lemma, 2012) .

Dentre os microrganismos identificados, o género Staphylococcus destaca-se por
sua versatilidade e capacidade de se desenvolver condicbes adversas, com uma
sobrevida de até 40 dias em superficies bidticas e abidticas . Embora seja um
microrganismo comum, o grupo ESKAPE é composto por microrganismos oportunistas
reconhecidos por sua associagdo as IRAS com alto nivel de patogenicidade (SILVA,
R.S., 2021).

Um estudo atual avaliou a eficacia da desinfeccéo de alto nivel com alcool 70%
para reducao do crescimento microbiano em um caso-controle, e identificou diferenca
significativa entre os grupos quanto a presencga de Staphylococcus coagulase, Bacillus
e Staphylococcus aureus, que apareceram nos grupos controle, mas n&o foram
encontrados nos grupos experimentais. Todavia, € importante salientar que os
endoscopios analisados, foram utilizados em ambiente semi-criticos de cunho
ambulatorial (Santos, M.C.J et. al, 2022).

Ademais, outros estudos apontam que o uso do alcool no processo de
desinfeccao de endoscopios, pode ser contraproducente, pois aumenta a adesao de
proteinas bacterianas a superficie dos dispositivos e dificulta a limpeza manual . Além
disso, bactérias formadoras de esporos sobrevivem a exposi¢ao ao alcool, o que limita
os desinfetantes baseados nesta substancia ativa (Ishizuka, M. M., 2020; Kovaleva
2017; Costa et al. 2017).

Todos os endoscépios avaliados nesta pesquisa foram submetidos a
esterilizacdo em baixa ou alta temperatura, conforme a compatibilidade dos materiais,
apos limpeza manual com detergente neutro de uso hospitalar, conforme protocolo

institucional. A presenca de Bacillus Sp. em instrumentais cirurgicos € preocupante

53



devido a capacidade dessas bactérias formarem esporos, dada a sua resisténcia aos
processos de desinfecgao e esterilizagdo (Muratov, E. et al., 2024).

Um artigo recente publicado em 2024, revelou que Staphylococcus spp.,
Micrococcus spp. e Bacillus spp sdo microrganismos majoritariamente detectados em
broncoscopias rigidas, ndo apenas em instrumentais, mas também no ar ambiente, na
qual os paciente sdo ventilados mecanicamente de forma controlada por ventilagdo de
jato de alta frequéncia aberto, reforcando também a imperatividade de controle
ambiental cirurgico como forma preventiva (Luecke, E., 2024).

A OMS atualizou em maio de 2024 sua Lista de Patdégenos Bacterianos
Prioritarios (BPPL), destacando microrganismos que representam ameacgas
significativas a saude humana devido a crescente resisténcia a antibiéticos. Entre os
patdogenos de alta prioridade estdo Staphylococcus aureus resistente a meticilina
(MRSA) e Enterococcus faecium resistente a vancomicina, ambos frequentemente
associados a infecgdes hospitalares persistentes e de dificil tratamento. A
contaminagcdo de instrumentais cirurgicos e endoscoépios rigidos por tais
microrganismos e espécies do género Bacillus representa assim, um desafio prioritario
para uma investigacao cientifica que propicie controle e mitigagdo do patégeno (OMS,
2024).

Um artigo realizado na Alemanha em 2023, analisou a contaminacgao relativa do
ar e carga microbiana de instrumentos e embalagens esterilizadas, detectando a
contaminagdo em 27 dispositivos, que continham bactérias ou fungos (228 UFC), dos
quais 55 apresentam relevancia clinica para ISC. A maior parte das amostras continha
Staphylococcus coagulase-negativos detectados em instrumentais retirados na area
suja do CME, anterior a limpeza manual (Dreikausen, L., 2023).

A persisténcia de microrganismos em ferramentas médicas esta diretamente
relacionada a formacéao de biofilmes comprometendo a eficacia dos métodos de limpeza
e esterilizagdo. Um estudo indicou que a limpeza automatizada apresentaria melhores
resultados na remog¢ao de carga microbiana quando comparada a limpeza manual.
Entretanto, ao final do estudo, apesar da carga microbiana diminuir exponencialmente,
o biofilme presente nao foi completamente eliminado, pois o design e as condigdes de
pré-limpeza sao fatores determinantes para a eficacia do reprocessamento de
dispositivos médicos (Evangelista, S.S., 2020).

No contexto do reprocessamento de endoscépios rigidos, a presencga de danos

estruturais, como fissuras ou arranhdes, pode facilitar a adesdo bacteriana e a
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formacdo de biofilmes, comprometendo a eficacia dos protocolos de limpeza e
esterilizacdo. E crucial considerar o tratamento de biofilmes por patégenos do grupo
ESKAPE em dispositivos e dentro de dispositivos médicos, uma vez que sao fontes de
infecgbes nosocomiais de alta magnitude, antes de implementar opgdes de tratamento
(Garvey, M. 2024).

Diante das dificuldades persistentes no reprocessamento seguro de endoscopios
e da crescente preocupagdao com a contaminagdo cruzada entre pacientes, tém
ganhado destaque a proposta de desenvolvimento de endoscopios de uso unico. Um
exemplo dessa iniciativa foi o estudo conduzido por uma empresa que explora o design
e a viabilidade de endoscopios descartaveis voltados a redugdo dos riscos
microbiolégicos associados a falhas de esterilizacdo e a simplificagcdo logistica em
unidades de saude. Além de mitigar infecgbes relacionadas a assisténcia, dispositivos
de uso unico também eliminam etapas criticas como transporte, rastreabilidade e
manutencao periddica. No entanto, apesar do potencial beneficio em biosseguranca,
tais tecnologias ainda enfrentam desafios relacionados ao custo, sustentabilidade
ambiental e aprovagé&o regulatoria em larga escala (CHEN, Y. et al., 2021).

No contexto da seguranga do paciente, € imprescindivel a implementagdo de
protocolos de monitoramento microbioldgico, com fortes evidéncias visando a avaliagao
quantitativa da eficacia dos processos de limpeza e manutencdo periddica dos
equipamentos de esterilizacdo. Estudos demonstram que a inspegao visual isolada néao
€ suficiente para garantir a limpeza do material, sendo recomendavel a adogao de
testes complementares, como a deteccdo de ATP para cumprir futuros programas de
melhoria e padrdes de qualidade. Apds limpeza manual e automatizada o estudo
apresentou que 97,7% dos instrumentos tiveram um RLU final aceitavel com apenas 1
leitura com falha (Fitts, L.N., 2020; Courault, P., 2021).

A segurancga do paciente esta intrinsecamente ligada a eficacia dos processos de
reprocessamento de dispositivos meédicos, especialmente no caso dos endoscopios
rigidos utilizados em procedimentos cirurgicos. Esse fato mostra fragilidades no
controle microbioldgico, especialmente quando ha danos estruturais como infiltragdes,
que comprometem a barreira de protecdo e dificultam a eliminacdo completa de
contaminantes. A presencga desses patdgenos pode representar um risco direto de
infecgdo hospitalar, o que torna imprescindivel a revisdo e aprimoramento continuo dos
protocolos de reprocessamento, com foco ndo apenas na técnica, mas também na

avaliacao fisica dos equipamentos.
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Na pesquisa observou-se como limitacdo o uso repetido dos mesmos
endoscopios rigidos em diversos procedimentos durante o periodo de coleta, em razao
da disponibilidade de endoscdépios mais especificos e da necessidade de adequacéao as
preferéncias do cirurgido. Ademais, o tamanho amostral reduzido, visto a impossibilitou
a realizacao de testes estatisticos, restringindo a possibilidade de inferéncia robusta a
partir dos dados obtidos.

Ainda que a amostra reduzida tenha impossibilitado a realizacdo de testes
estatisticos, os resultados obtidos alertam para a importéancia de uma atengao rigorosa
quanto ao uso, manuseio e cuidado ao reprocessamento dos endoscoépios. Os achados
reforcam a necessidade de monitoramento continuo desses dispositivos, considerando
0s riscos potenciais associados a sua reutilizacdo em diferentes procedimentos,

especialmente em contextos com limitagdes de recursos e equipamentos

CONCLUSAO

A analise microbiolégica revelou a presengca de microrganismos do grupo
ESKAPE — notadamente Staphylococcus aureus, Enterococcus spp. e Bacillus spp. —
mesmo apods a aplicacido de protocolos de esterilizacao institucionais, sendo um dos
dispositivos ainda contaminado apds o reprocessamento completo. A integridade
estrutural do dispositivo e a presenca de infiltracbes associa-se a maior frequéncia de
manutencédo e pode comprometer a seguranga do paciente e influenciam diretamente a
eficacia da esterilizacdo. Essa ocorréncia pode indicar que falhas estruturais podem
comprometer a barreira microbioldgica dos materiais reprocessados. Embora a maioria
das culturas tenha resultado negativa apés esterilizagao, a presenca de infiltrado em um
dispositivo com cultura positiva ressalta a necessidade de avaliagao individual da

integridade antes do uso clinico.

CONSIDERAGOES FINAIS

A presente pesquisa oferece uma analise relevante para a area da seguranca no
reprocessamento de endoscépios rigidos, porém, ha espago para aprimorar a
abordagem metodolégica em estudos futuros. Sugere-se a implementacdo de um
monitoramento e treinamento rigorosos do ciclo de vida dos equipamentos, integrando
parametros quantitativos e qualitativos para a decisdo de descontinuagdo ou
manutencdo, evitando o alto custo de reparacao do instrumental e a ndo garantia de

durabilidade e garantindo um uso seguro e eficiente dos dispositivos médicos, incluindo
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a realizacao da recomendacgao do fabricante em tais quesitos.

Considerando que equipamentos contaminados apresentaram infiltracao,
torna-se imperativo investigar se a infiliragdo esta diretamente associada a falha do
reprocessamento, porém esta pesquisa garantiu que a esterilizagdo é efetiva mesmo
em oticas danificadas.

Estudos experimentais e/ou com seguimento de pacientes com diagndstico de
ISC precisam ser desenvolvidos para comparagao em larga escala de esterilizagdo de
materiais Opticos infiltrados e/ou danificados e qual carga microbiana pode ou nao ser

encontrada nestes.
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CONCLUSAO FINAL

A condicao estrutural dos endoscopios rigidos exerce influéncia direta sobre a
eficacia do reprocessamento e, consequentemente, sobre a seguranga do paciente.
Observa-se alta prevaléncia de infiltracbes e danos fisicos nos endoscépios avaliados,
especialmente em clinicas com maior volume cirdrgico, como a urologia. Tais
dispositivos apresentaram maior numero de manutengbes e menor durabilidade
funcional, refletindo a auséncia de critérios padronizados para descarte, bloqueio e
controle de qualidade.

A andlise microbiolégica revelou a presenga de microrganismos do grupo
ESKAPE — notadamente Staphylococcus aureus, Enterococcus spp. e Bacillus spp. —
mesmo apds a aplicacdo de protocolos de esterilizagdo institucionais, sendo um dos
dispositivos ainda contaminado apds o reprocessamento completo. Essa ocorréncia
pode indicar que falhas estruturais podem comprometer a barreira microbioldgica dos
materiais reprocessados.

Por conseguinte, os achados desta pesquisa demonstram que o uso continuo de
endoscopios danificados representa risco potencial de transmissao cruzada e reforcam
a necessidade de politicas institucionais que considerem nao apenas a frequéncia de
uso, mas também a integridade fisica como critério para a reutilizagdo segura desses
dispositivos. A implementagcdo de protocolos baseados em evidéncias, aliados a
rastreabilidade efetiva e a capacitagcdo das equipes envolvidas no reprocessamento,
constitui medida essencial para assegurar a eficacia clinica e mitigar eventos adversos

relacionados ao uso de dispositivos médicos reutilizaveis.
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ANEXO A

_Ill Universidade Hospital Universitario de Londrina
=i Lsiadual de Londnrina Diretoria Administrativa - Segao de Patriménio

Declaragao de Retirada de Equipamento n® PAT 10/2024

Declaro que recebi do Hospital Universitario de Londrina o equipamento abaixo listado
referente a Solicitagdo de liberacdo de endoscapios rigidos para pesquisa de mestrado, com
a autorizagdo do setor de Patriménio, e com a ciéncia da responsavel do Centro Cirdrgico e
com o0s documentos anexos da Divisdo de Manutengdo e com ¢ parecer Técnico da
Engenharia Clinica, comprovando que os mesmoe nao terdo mais utilidade para o setor de
assisténcia, e seriam descartados, assim sendo possivel o uso nesse estudo.

Ord FUEL| DESCRICAO | MARCA MODELO NS

1. |- |Endoscépio Rigido |STRYKER 3004mm |-

2. |- lEndoscépio Rigido |KARLSTORZ |27017 BA 10003Q

3. |- |Endoscépio Rigido |ASTUS AmM30-0428 -

4. |- |Endoscépio Rigido |KARLSTORZ | 10324 AA 12001F

5. |- |Endoscépio Rigido |KARL STORZ |27005BA 1221YK

6. |- |Endoscépio Rigido |ASTUS AM30-0428 -

7. |- Endoscopio Rigido |KARL STORZ 27005BA -

8. |- Endoscopio Rigido |ASTUS AM30-0428 -

9. |- Endoscépio Rigido |KARL STORZ | HOPKINS -

Contato: Gabriela / Erigon / Valdenir / Antonio - Fone: 3371-2662/2245

E-mail: patrimonio.hu@uel.br
Concordo que fique sob minha responsabilidade a guarda destes equipamentos ou acessorios.

Gabriela F Martins
UEL/HU/DA
Seacao de Patrimanin

| Assinatura Data: Nota Fiscal:
-
| Nome: CNH: Telefone:

10. 2024 RETIRADA DE EQUIPAMENTOS

Hospital Universitario de Londrina v
Av. Robert Koch, 60 Vila Operaria Pig. 1 de 1
CEP: 86038-350 Londrina - PR W%‘rfng.‘

(43) 3371-2662
BT, SRERATRIMENT D IIGOR01EEe 19
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ANEXO B

) ESTADO DO PARANA

llTj Universidads GOVERNO @
=i=  Fsndual de Londrina DOE

Hospital Universitario
Diretoria Superintendente
PARECER N° 51
PROCESSO N° 22677221-9.2024

A Pesquisadora
Amanda Denobi Galassi
Considerando o Projeto de pesquisa com o titulo: “ANALISE DA

UTLIZAGAO DE ENDOSCOPIOS RIGIDOS” apresentado a esse Hospital Universitario,
estando vinculado ao programa de Po6s Graduac&o do Departamento de Enfermagem do
Centro da Ciéncias da Saude da Universidade Estadual de Londrina.

Considerando o parecer favoravel apresentado nas instancias
administrativas que envolvem a realizacéo do estudo.

Informamos que o nosso parecer é favoravel & realizacdo do projeto acima
nominado, resguardando-se o atendimento da legislacé&o vigente.

Solicitamos que uma vez realizado o estudo, uma copia seja apresentada a
esta Diretoria, para ciéncia e divulgacéo.

Em 23/09/2024
Enfa. Dra.Vivian Biazon El Reda Feijo

Diretora Superintendente do HU.

Campus Universiivi: Rodona Celo Gareia Cid (PR 45) Kin 390 - Foe (43) 33714000 - PAB- Fa 3326-440- Caixa Posal 601 - CEP86051-980- nemet el br
LONDRINA - PARANA - BRASIL

Form, Codigo 11,764 - Farmaio A4 (2108297)

Assinatura Avancada realizada por: Vivian Biazon El Reda Feijo (XXX.262.338-XX) em 24/09/2024 09:55 Local: UEL/HU/DS. Inserido ao protocole 22.677.221-9 por: Maria
Aparecida Ramalho de Oliveira em: 23/09/2024 16:33. Documento assinado nos termos do Art. 38 do Decreto Estadual n2 7304/2021. A autenticidade deste documento
pode ser validada no enderego: ps:// tocolo.pr.gov. pi idarD to com o cédigo: 7c¢1132016c50e7d6897 TceddbafBad8e.
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