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RESUMO

Os endoscopios sdo classificados como itens semicriticos e termossensiveis,
cujo reprocessamento pode ser realizado de forma manual ou automética
utilizando certos reagentes quimicos, tais como, glutaraldeido, acido peracético
ou ortoftalaldeido, e assim, obter-se uma desinfeccdo de alto nivel. O
reprocessamento de endoscépios flexiveis é considerado um desafio, pois a
desinfeccdo € uma etapa complicada devido ao seu design estrutural com
limens estreitos, além disso, podem ocorrer erros no reprocessamento devido
a limpeza e armazenamento inadequados. O 0z6nio (O3) vem sendo utilizado
na area de desinfeccdo ha varios anos, demonstrando grande eficacia na
destruicdo de bactérias, virus e fungos. Com base nessa premissa, 0 presente
estudo teve como objetivo, desenvolver um equipamento utilizando &agua
ozonizada operando de forma fluido dindmica para a desinfeccao de alto nivel,
de colonoscépios. O equipamento é constituido basicamente de uma cuba,
com geometria interna na forma de espiral para acomodar o colonoscopio. A
agua ozonizada flui pelo circuito com o auxilio de uma bomba, e dessa forma,
desinfecta tanto pelo poder de oxidacdo do 0z6nio, como pela for¢a do fluxo da
agua, removendo a sujidade. Para verificar a eficacia do reprocessamento, foi
adotada a avaliacdo microbiologica, e para tal, optou-se por induzir a
contaminacdo do colonoscépio com o microrganismo Staphylococcus aureus,
gque é uma bactéria comumente presente no trato intestinal humano. A
utilizacdo da agua ozonizada na concentracdo de 930 mg.L.min, foi capaz de
eliminar 99,9999% de microorganismos em todos os pontos de coleta testados.
Paralelamente, o tempo classico de desinfecdo de colonoscopios utilizando
produtos quimicos, que € de 30 minutos, a partir do uso do referido
equipamento, pode ser reduzido para 15 minutos, favorecendo sobremaneira
0s servicos clinicos de endoscopia, uma vez que estes, realizam rotineiramente
grande numero de exames ao dia. Portanto, concluimos que, o prototipo
desenvolvido neste trabalho, voltado para desinfeccdo de colonoscépios
utilizando agua ozonizada, apresenta eficacia superior aos métodos classicos,
se mostrando altamente adequado para a desinfeccdo de alto nivel, de
colonoscopios.

Palavra-Chaves: Engenharia Biomédica. Desinfeccdo. Agua Ozonizada.

Hidrodinamica. Colonoscépio.



ABSTRACT

Endoscopes are classified as semi-critical and thermosensitive items, whose
reprocessing can be carried out manually or automatically using certain
chemical reagents, such as glutaraldehyde, peracetic acid or
orthophthalaldehyde, and thus obtain a high level of disinfection. The
reprocessing of flexible endoscopes is considered a challenge, since
disinfection is a complicated step due to its structural design with narrow
lumens, in addition, errors in reprocessing may occur due to improper cleaning
and storage. Ozone (O3) has been used in the disinfection area for several
years, showing great efficacy in the destruction of bacteria, viruses and fungi.
Based on this premise, the present study aimed to develop equipment using
ozonized water operating in a dynamic fluid for high-level disinfection of
colonoscopes. The equipment consists basically of a vat, with internal geometry
in the form of a spiral to accommodate the colonoscope. Ozonized water flows
through the circuit with the aid of a pump, and in this way, it disinfects both by
the oxidation power of ozone and by the force of the water flow, removing dirt.
In order to verify the efficacy of reprocessing, microbiological evaluation was
adopted, and for this, it was decided to induce contamination of the
colonoscope with the microorganism Staphylococcus aureus, which is a
bacterium commonly present in the human intestinal tract. The use of ozonized
water at a concentration of 930 mg.L-1.min, was able to eliminate 99.9999% of
microorganisms in all the tested collection points. At the same time, the classic
disinfection time for colonoscopes using chemicals, which is 30 minutes, from
the use of said equipment, can be reduced to 15 minutes, greatly favoring
clinical endoscopy services, since these routinely perform a great deal number
of exams per day. Therefore, we conclude that the prototype developed in this
work, aimed at disinfecting colonoscopes using ozonated water, is more
effective than classical methods, proving to be highly suitable for high-level
disinfection of colonoscopes.

Keys words: Biomedical Engineering. Disinfection. Ozonated Water.

Hydrodynamic. Colonoscope.
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1. INTRODUCAO

Devido a constante evolugcdo da tecnologia tem-se buscado reavaliar
com certa frequéncia as praticas de cuidado, manutencdo e desinfec¢cdo de
instrumentos meédico-hospitalares. No intuito de se evitar a transmissdo de
doencas infecciosas, torna-se necessario a realizacdo de protocolos de
desinfeccao, a fim de eliminar a presenga de microrganismos. Um exemplo a
relatar sdo os endoscoépios, pois sao aparelhos que necessitam de manutencéo
e desinfeccao rigorosas e especificas, pois, sdo equipamentos utilizados em
servicos especializados, com alta demanda de exames e, por serem de alto
custo, seu inventario € geralmente restrito. Sendo assim, sdo equipamentos
aprovados para reutilizacdo, apesar de apresentarem estrutura complexa
(BALSAMO et al., 2012).

Embora os endoscopios desempenhem um papel vital na prestacédo de
cuidados de saude e oferecam muitos beneficios aos pacientes. O risco
associado a contaminacdo secundaria continua sendo uma preocupac¢ao
significativa na area da saude, uma vez que podem ser associados a mais
casos de infec¢cdes de pacientes mediadas por dispositivos do que qualquer
outro instrumento médico, devido a sua complexidade estrutural, 0 endoscopio
apresenta um desafio substancial para alcancar um reprocessamento eficaz
(LEE et al., 2018).

Os endoscopios podem ser rigidos ou flexiveis, ambos sédo sensiveis ao
calor (termo sensiveis). Possuem uma estrutura opto-mecanica e eletrénica
complexa, composta por canais longos e com lumens estreitos, com
revestimento interno de politetrafluoretileno (PTFE, Teflon®), segundo Hanai et
al., (2019). Isto favorece a aderéncia de matéria organica e microrganismos e,
em consequéncia, formacao de biofilme, o que exige um rigoroso processo de
limpeza e desinfeccéo a cada utilizacdo para evitar a transmissao de infeccdes
(BRASIL, 2013).

Todos o0s artigos médico-hospitalares que nédo sao descartaveis
necessitam ser reprocessados com seguranca antes de cada nova utilizagao. A

Resolucdo RDC 156 de 11 de agosto de 2006 dispbe sobre registro, rotulagem
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e reprocessamento de produtos meédico-hospitalares (BRASIL, 2006).
Reprocessamento pode ser entendido como o processo aplicado a produtos
médico-hospitalares, exceto os de uso Unico, para permitir sua reutilizacdo, o
que inclui limpeza, desinfeccdo, preparo da embalagem, rotulagem,
esterilizacdo, testes biologicos e quimicos, analise de possiveis residuos do
agente esterilizante, conforme legislacdo vigente de integridade fisica de
amostras e controle de qualidade (CARRARA et al., 2013).

A Resolugdo 6 de 10 de margco de 2013, com o intuito de mitigar a
contaminacdo secundaria via endoscoOpios, padroniza 0 processo de
desinfeccdo dos aparelhos. Durante a etapa de pré-limpeza, prevé a remocéao
da sujidade presente nos produtos para a saude, utilizando-se agua e acao
mecanica. Na etapa da limpeza, ha a remocdo da sujidade organica e
inorganica com reducdo da carga microbiana presente nos produtos para a
saude utilizando-se agua, detergentes, produtos e acessorios de limpeza; por
meio de acdo mecéanica (manual ou automatizada), atuando em superficies
internas (lumen) e externas, de forma a tornar o produto seguro para o
manuseio e preparado para a reutilizacdo, desinfectado ou esterilizado
(BRASIL, 2013).

A Resolucdo RDC 6 de 10 de marco de 2013, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) recomenda que todo servico de endoscopia
tenha um Procedimento Operacional Padrdo (POP), com as etapas do
reprocessamento de equipamentos e acessorios, de acordo com a legislacao
referente ao uso dos agentes saneantes e as orientacbes contidas nos
manuais de processamento do fabricante. Este POP deve estar disponivel na
sala de reprocessamento para consulta pela equipe de saude de autoridade
sanitaria competente (ANVISA, 2013).

Por serem termo sensiveis, os métodos utilizados para a desinfecgéo
podem ser classificados em meios fisicos e quimicos (CARRARA et al., 2013).
Atualmente, existem inameros desinfetantes quimicos no mercado, sendo o
glutaraldeido a 2% (GA) o desinfetante mais amplamente utilizado na prética
de desinfeccdo de alto nivel. Trata-se de um dialdeido saturado, com agéo

bactericida, viricida, microbactericida e fungicida, ndo € corrosivo para metais,
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nao danifica plastico e apresenta relativamente um baixo custo. (MOLLOY-
SIMARD et al., 2019).

Outro desinfetante também muito utilizado é o acido peracético, que €
caracterizado pela rpida acdo contra todos 0s microrganismos, 0 que o torna
um agente bactericida, viricida e esporicida, cuja vantagem especial é sua
decomposicdo em produtos nao toxicos, ou seja, agua, oxigénio e peroxido de
hidrogénio (LEE et al., 2018). Entretanto, apresenta a desvantagem de ser
menos estavel em relagdo ao glutaraldeido, possuindo uma vida util de 12 a 18
dias na forma liquida dependendo das condicbes de armazenamento e de trés
anos sob a forma de po6. Além disso, apresenta a desvantagem de oxidar
cobre, bronze, ago comum. Esse efeito pode ser revertido com o uso de
aditivos e alteracdo de pH, (KAMPF, 2018) e apresenta parcial grau de
toxicidade a nivel ecolégico (PANOUILLERES; BOILLOT; PERRODIN, 2007).

O Ortoftalaldeido 0,55% (OPA) é outro exemplo de desinfetante utilizado
para a desinfeccdo de alto nivel. Ele € um dialdeido que apresenta natureza
lipofilica, tornando assim a parede celular das micobacterias e bactérias Gram
negativas mais susceptiveis a sua acdo, causando danos a membrana que
envolve o microrganismo, haja vista, que sua acdo microbicida ocorre através
da interacdo entre o acido amino e as proteinas dos micro-organismos (SEO et
al., 2016). Todavia, possui poucos dados sobre os perigos da exposicao a
longo prazo (LEE et al., 2018).

A uma constante busca por tecnologias que realizem a desinfeccdo sem
a necessidade de elevacao de temperatura e pressao, devido as caracteristicas
e fragilidades de produtos lancados no mercado, bem como maior rapidez no
processo de desinfeccdo, conveniéncia e apelos ambientais. Estudos com
oz6nio (O3) tém trazido grandes beneficios e bons resultados, uma vez que o
ozbnio €& conhecido como o segundo mais poderoso agente oxidante
(SCHIAVON et al., 2012).

A principal diferenga entre o 0zonio e outros biocidas € o mecanismo de
inativacdo dos microrganismos, uma vez que o o0zOnio atua diretamente na
parede celular, causando ruptura desta membrana e consequente morte em

menor tempo, ou ao menos inviabilizando a reproducdo de microrganismos,
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bem como também evitando a recuperacdo destas células apds o processo de
oxidacdo (KHADRE, YOUSEF, e KIM 2001; RESTAINO et al., 1995). Por esse
motivo, a utilizacdo do ozonio se torna tdo importante e eficaz na inativagéo de
bolores, leveduras, virus, protozodrios, inclusive formas esporuladas e cistos
de protozoarios, que sdo mais resistentes, além disso, inativa também diversas
bactérias gram-negativas e gram-positivas, ceélulas vegetativas, esporos
fungicos ou capsideos virais, em concentracfes relativamente baixas e em
reduzido tempo de atuacgao (SILVA, et al., 2011).
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2. OBJETIVOS

2.1.0BJETIVO GERAL

Desenvolver um equipamento que emprega um sistema hidrodinamico

com agua ozonizada para a desinfeccéo de alto nivel de colonoscopio.

2.2.0BJETIVOS ESPECIFICOS

e Realizar protocolo de higienizagdo, utilizando ozonio para a
desinfecgéo do colonoscapio.

e Desenvolver um protocolo de desinfeccdo com agua ozonizada
fluido dindmica, utilizando testes microbioldégicos de maneira a
garantir uma desinfeccéo de alto nivel.

e Determinar as dosagens necessarias para obter uma desinfeccao

de alto nivel.



22

3. REVISAO DE LITERATURA

3.1.Histérico da endoscopia

A técnica de endoscopia com fins diagnosticos e terapéuticos faz parte
da realidade das unidades de saude. A endoscopia consiste em um
procedimento para inspecao de 6rgados e cavidades do corpo humano, com o
uso de um instrumento chamado endoscopio (NAKAIDARA e ZATERK, 2001).

O aparelho endoscopico utilizado atualmente para estudo do trato
gastrointestinal (o video-endoscépio) é resultado de quase 200 anos de
evolucao tecnoldgica. Desde seu principio, a endoscopia mostrou uma grande
vocacao terapéutica e se desenvolveu muito no final do século XIX e inicio do
século XX (CHEN, CHEN, 1980; GROEN, 2017). A histéria da endoscopia
diagnéstica pode ser dividida em quatro periodos:

e Endoscopia rigida (1809 — 1932);
e Endoscopia semiflexivel (1932 — 1958);
e Endoscopia com fibras 6pticas (1958 — 1981);

e Endoscopia eletrénica (1981 — atual)

Historiadores médicos apontam Philipp Bozzini, como o primeiro a
considerar a possibilidade de um exame endoscépico do esbéfago. Utilizando
um espelho na garganta, € provavel que ele ndo tenha visto nada além do
esfincter criofaringeo (CHEN, 1980; SIVAK, 1999; SBED, 1984).

Os primeiros aparelhos eram tubos rigidos, feitos com aco inoxidavel e
iluminacdo obtida por uma lampada na extremidade da haste, exibindo uma
boa imagem e propiciando a visualizacdo de patologias digestivas. No entanto,
esses aparelhos tinham pontos cegos pela falta de curvatura, razdo pelo qual
alguns locais ndo podiam ser examinados (ACHORD, MUTHUSAMY, 2019).

A endoscopia semiflexivel evoluiu com o trabalho conjunto de Georg
Wolf e Rudolph Schindler, apresentado em 1932, o endoscoOpio podia ser
parcialmente flexionado na introducdo, mas uma vez no estdbmago precisava
ser retificado para acomodar as 50 ou mais lentes empregadas (COTTON,
WILLIANS, 1998).
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Atualmente, os equipamentos séo divididos em dois tipos: fibroscépios,
que transmitem a imagem através de um sistema de fibras Oticas; e os
videoendoscopios, que transmitem as imagens através de uma micro camera,
ou CCD, gerando uma imagem eletronica (SBED, 1984).

Com toda esta evolucéo tecnoldgica, é possivel ganhar um aumento da
imagem em até 100 vezes, em relacdo ao tamanho normal, com a
magnificacao o6tica (zoom 6tico) nos endoscépios eletrbnicos (ANTHONY et al.,
2002), o que permite uma investigacdo microscopica da mucosa e de suas
lesbes.

A endoscopia gastrointestinal flexivel € uma importante ferramenta
diagndstica e terapéutica em gastroenterologia clinica. O procedimento padrao
para endoscopia digestiva ndo mudou muito nas Ultimas décadas. A
extremidade distal do tubo de insercao flexivel pode ser curvada na vertical e
na horizontal pelos volantes através dos cabos Bowden. A insercao e retracao
manual podem ser combinadas com a rotagcédo de todo o endoscépio. A luz é
transmitida do processador conectado a ponta do endoscépio, de onde um chip
envia sinais de imagem da lente para um monitor. Os canais permitem a
insuflacdo do lumen gastrointestinal, aspiracdo de conteido de fluido e
lavagem das lentes. Um canal de instrumentacdo maior acomoda Varios
acessorios de diagnéstico e terapéuticos. O design e a cobertura do
endoscopio permitem uma desinfeccdo eficiente antes da reutilizacdo
(KURNIAWAN; KEUCHEL, 2017).

Os endoscépios atuais sao constituidos de duas partes: o cabecote com
os controles “joystick” e o tubo flexivel de insercdo. Neste cabecote encontram-
se as valvulas de ar, agua e succédo, o que permite ao manipulador controlar a
insercdo de ar ou agua e a succao de liquidos do interior dos 6rgaos do trato
gastrointestinal, e o comando de controle conforme apresentado na Figura 1. O
canal de ar/agua é unico, tem 1 mm de diametro, possibilita a injecado de ar que
ocasionalmente pode ser utilizado para inflar um 6rgéo e agua para realizar a
limpeza das lentes (COSTA, 2012).


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Kurniawan%20N%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=28179979
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Keuchel%20M%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=28179979
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Figura 1: Cabecote do colonoscépio, marca Fujinon modelo 2220 EC 250 HLS, com a presenca dos
controles (“Joysticks”) de angulagao da extremidade distal. Fonte: Registro do pesquisador

Na por¢cao do “tubo flexivel de insercdo” ou corpo do endoscopio
encontram-se 0s canais do colonoscépio e um limen para a conducao da
imagem através de fibra oOtica. As pincas sdo inseridas e as secre¢cfes sao
aspiradas pelo canal de succao/bidpsia, ja
pelo canal de ar/agua é inserido ar para distensdo do 6rgdo e agua para a

limpeza da lente do equipamento, mostrados na Figura 2.

Canalde entrada Canal de ar/dgua  valvula de

\ / aspiracao
Canal de ar 5 2 -

Canal de agua

\“

Canal de jalo Jagyua

Gana'ldtou\ ( 7
ah

Vidooprocessador

Canal de aspiracio

Canal do agua

Canal do ar

v Fonte de agpiragéio

Figura 2: Esquema interno de um endoscopio Pentax. Fonte: Muller & Lagemann (2002).
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No mercado atual ha diversos tipos de endoscépios disponiveis,
apresentando diferenca de comprimento e diametro dos canais, de acordo com
a area a ser analisada, dentre os modelos de endoscopios existentes estdo o
gastroscépio, broncoscépio, colonoscépio, duodenoscopio, cistoscopio, entre

outros equipamentos.

3.2.As infecgcbes associadas ao mau reprocessamento dos
endoscopios

Durante o uso clinico, os endoscépios gastrointestinais sao fortemente
contaminados com a microbiota nativa do paciente, esses endoscopios passam
por reprocessamento para impedir a transmisséao infecciosa microbiana em uso
futuro, existem muitas razGes para a contaminacéao persistente, incluindo falhas
no reprocessamento, defeitos adquiridos e inerentes ao endoscopio,
suprimentos de limpeza inadequados ou com defeito e formacdo de biofilme
(MCCAFFERTY et al., 2018).

Bactérias resistentes a contaminacdo se espalham a partir de
endoscoépios contaminados, levando as instituicbes médicas a realizarem
analises microbiolégicas de seus endoscépios, na tentativa de detectar a
contaminagdo por microrganismos de grande preocupacdo, para gue esses
endoscopios possam ser reprocessados adequadamente, e assim, evitar
infecgdes (SINGH et al., 2019).

3.3.Reprocessamento dos endoscopios

A Figura 3 apresenta o esquema que descreve todo o espectro de danos
no canal de trabalho, de leve a grave: arranhdes superficiais e ranhuras com
casca aderente sao quase onipresentes e consistentes com o desgaste normal.
A importancia de arranhfes e queimaduras mais profundas € incerta e essas
descobertas devem desencadear discussdes com o fabricante. A flambagem
do canal pode comprometer o limen deste guia, prejudicar a capacidade de
movimentar dispositivos acessorios e a limpeza manual; reparo do canal é

indicado. Perfuragdes e manchas relacionadas geralmente indicam falhas no
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teste de vazamento; reparo do canal € indicado (BARAKAT; GIROTRA,;
HUANG; BANERJEE, 2018).

Arranhées Casca Arran
superficiais  aderente  profu

Figura 3: Espectro de danos do canal de trabalho do endoscépio. Fonte: (Barakat; Girotra;
Huang; Banerjee, 2018).

3.4.As etapas de reprocessamento de endoscopios

Reprocessamento inadequado do endoscoépio, endoscopios danificados,
e a estrutura complexa dos endoscopios podem ameacar a seguranca dos
pacientes submetidos a endoscopia. Desse modo, foram estabelecidas
diretrizes para o reprocessamento adequado desses instrumentos, onde s&o
recomendadas varias etapas que consistem em pré-limpeza, limpeza, enxague,
desinfeccdo, lavagem, secagem e armazenamento (Figura 4). Como o0s
endoscopios sao classificados como dispositivos semicriticos, de acordo com o
sistema de classificacdo Spaulding, € necessaria a desinfec¢do de alto nivel
(DAN) para reprocessamento (SHIN; KIM, 2015).

Figura 4: Etapas de reprocessamento de endoscépio. Fonte (BAI et al, 2013)

3.4.1. Pré-limpeza

A pré-limpeza € a primeira etapa do pés-tratamento e deve ser realizada
a beira do leito imediatamente apds a conclusdo da endoscopia. A pré-limpeza
envolve a remocéao de detritos visiveis, limpando o exterior do endoscopio com
uma solugdo de detergente adequada. O ar e a solucdo devem passar

repetidamente pelo canal de bidpsia. Apéds a pré-limpeza, o endoscoépio precisa
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ser transportado para outra sala para desinfeccdo. Se as salas ndo forem
adjacentes, o endoscépio deve ser colocado em um recipiente fechado para
ser transportado (RUTALA; WEBER, 2016).

3.4.2. Limpeza

Rutala e Weber (2007), afirmam que alguns dos fatores que afetam a
eficacia da desinfeccdo ou esterilizagdo sédo: a limpeza prévia do material, a
carga organica e inorganica presente, o tipo e nivel de contaminacdo
microbiana, a concentracdo e duracdo da exposi¢cdo ao germicida, a natureza
do material (presenca de fendas, dobradicas ou limens), a presenca de
biofilmes, a temperatura e o pH do processo de desinfecgéo.

Antes de limpar o endoscopio, um teste contra vazamento deve ser
realizado e todas as pecas destacaveis devem ser separadas. Deve ser usado
detergente para limpar a superficie externa do endoscépio utilizando um pano,
esponja ou escova macia. Todos 0s canais acessiveis devem ser limpos e
escovados para remover detritos e outros contaminantes. Areas ou acessorios
dificeis de limpar devem ser limpos com um limpador ultrassénico (SPEER,
2019).

3.4.3. Enxague

Etapa que visa a remocdo das sujidades e da carga microbiana das
superficies externa, interna e canais dos endoscopios, ap6s o desprendimento
destes detritos durante a limpeza, devendo ser dada uma atencao especial aos
canais internos, sempre utilizando o adaptador fornecido pelo fabricante para
proceder a irrigacdo dos canais utilizando seringa para uma injecao de baixa
pressdo Speer (2019), etapa que segundo a Centers for Disease Control and
Prevention (CDC) deve ser realizada com agua destilada de preferéncia, ja na
impossibilidade desta recomenda-se que haja um controle eficaz da qualidade
da agua potavel, de preferéncia filtrada para o enxague do endoscopio
(COWEN, 2001).
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Quando se utiliza detergentes enzimaticos, deve haver um 6&timo
enxague eliminando assim qualquer residuo de proteinas no equipamento,
evitando o comprometimento do mesmo, e ao final de cada enxague deve

realizar o devido descarte da agua utilizada (SPEER, 2019).

3.4.4. Desinfeccéo

Recomenda-se desinfeccdo de alto nivel apos os processos de limpeza
e lavagem. O endoscopio e seus componentes devem ser completamente
imersos em uma solucdo desinfetante de alto nivel, garantindo que todos os
canais sejam bem perfundidos. A selecédo de desinfetantes de alto nivel deve
basear-se na aprovagao seguindo as especificacdes das seguintes instituicdes:
US Food and Drug Administration (FDA), Conformité Européene ou Korean
Food and Drug Administration. O tempo de exposicdo e a temperatura
apropriados para a desinfeccdo de alto nivel sdo especificos para cada
desinfetante e sua concentracdo. Um reprocessador de endoscopio
automatizado pode ser usado para desinfeccdo de alto nivel (RUTALA;
WEBER, 2016).

3.4.5. Secagem

Os endoscopios devem ser secos apds cada procedimento, purgando a
agua dos canais utilizando ar comprimido, depois realizar a desinfeccdo com
alcool nos canais, seguido de secagem utilizando ar comprimido. A lavagem
com alcool facilita a secagem e constitui um complemento Gtil da desinfec¢éo
por seus efeitos bactericidas (SPEER, 2019).

Agua colonizada ou umidade residual podem ser uma fonte de
microrganismos, € a secagem apropriada elimina toda a umidade das
superficies internas e externas do endoscoépio. A secagem dos endoscoépios,
especialmente antes de um armazenamento prolongado, diminui a taxa de
colonizagdo bacteriana. A secagem com ar comprimido aumenta a eficacia do

processo de desinfeccdo (BAI et al, 2013).
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3.4.6. Armazenamento

O endoscopio deve ser armazenado em armario de secagem com
circulacado forcada de ar para completar a secagem. Se o0 endoscopio for
utilizado raramente, € adequado guarda-lo separado, pendurado na vertical em
armario  especialmente  concebido, em vez de armario de
armazenamento/secagem com circulacao forcada de ar, e depois reprocessar o
endoscopio antes de uso no proximo paciente. Os endoscopios devem ser

secos completamente antes de serem pendurados (SPEER, 2019).

3.5.Desinfeccao de Alto Nivel

A Tabela 1 a seguir relata as caracteristicas em termos de vantagens e
desvantagens, dos protocolos tradicionais de desinfeccdo de endoscépios

utilizando agentes quimicos.

Tabela 1: Resumo das vantagens e desvantagens de agentes quimicos usados como produtos
esterilizantes ou como desinfetantes de alto nivel.

Método de

esterilizacéo

Vantagens

Desvantagens

Glutaraldeido

InUmeros estudos de uso
publicados

Relativamente barato
Excelente compatibilidade de

material

Irritacdo respiratéria do vapor
de glutaraldeido

Odor pungente e irritante
Atividade bactericida
relativamente lenta (a menos
gue outros desinfetantes
tenham sido adicionados, como
fendlico, alcool)

Coagula sangue e fixa tecido
nas superficies

Dermatite alérgica de contato

Acido-

peracético

Ciclo padronizado (por exemplo,

sistema de processamento de

Incompatibilidade potencial do

material (por exemplo, o
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Método de

esterilizacéo

Vantagens

Desvantagens

esterilizantes quimicos liquidos
usando acido peracético, lavado
com agua potavel tratada .

extensivamente)

Esterilizagdo por imerséo liquida
em baixa temperatura (50 ° C a 55
o C)

Subprodutos “amigas” do ambiente

(acido acético, Sz, H20)

Totalmente automatizado

O sistema de uso Unico elimina a .
necessidade de testes de
concentracao

Pode melhorar a remocéo de

material organico e endotoxina
Nenhum efeito adverso a salde o
dos operadores em condi¢des
operacionais normais

Compativel com muitos materiaise o
instrumentos

N&o coagula sangue ou fixa o
tecidos nas superficies

Esterilizador flui através do

escopo, facilitando a remocé&o de

sal, proteinas e micrébios.

Efeito esporicida rapido

Fornece padronizagéo de
procedimentos (diluicdo constante,
perfuséo de canal, temperaturas,

exposicao)

revestimento anodizado de
aluminio se torna opaco)
Usado somente para
instrumentos imersiveis
Indicador biolégico pode néo
ser adequado para
monitoramento de rotina

Um escopo ou um pequeno
namero de instrumentos podem
ser processados em um ciclo
Mais caro (reparos no
endoscépio, custos
operacionais, custos de
compra) do que a desinfec¢éo
de alto nivel

Lesdes graves nos olhos e na
pele (solugcdo concentrada)
com contato

Sistema de ponto de uso, sem
armazenamento estéril

Um AER usando acido-
peracético a 0,2% néo
aprovado pela FDA como
processo de esterilizacdo, mas
HLD

OPA

Desinfetante de alto nivel de acdo e
rapida

N&o requer ativacéo

Odor néo significativo

Excelente compatibilidade de .

Mancha cinza de proteina (por
exemplo, pele, mucosas,
roupas e superficies
ambientais)

Experiéncia clinica limitada
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Método de
o . Vantagens Desvantagens
esterilizacéo
materiais e Mais caro que o glutaraldeido
e N&o coagula sangue ou fixa e |Irritacdo nos olhos com contato
tecidos nas superficies e Atividade esporicida lenta
reivindicadas e Reagdes anafilaticas a OPA em

pacientes com cancer de
bexiga com exposicao repetida

a OPA por cistoscopia

Fonte: Adaptado de (Rutala; Weber, 2016).

3.5.1. Glutaraldeido

O glutaraldeido € um desinfetante amplamente utilizado, especialmente
em paises em desenvolvimento, para desinfeccdo rapida e eficaz de
instrumentos que ndo sdo adequados para esterilizacdo em autoclave. Se trata
de um desinfetante de alto nivel, possuindo um amplo espectro de agéo.
Possui propriedades ndo corrosivas frente a metal, borracha e plastico além de
resisténcia a inativacdo pela matéria organica, sendo utilizado tanto para
reprocessamento manual como automatico de endoscépios. E recomendado
pelos fabricantes pelo baixo custo, entretanto os efeitos toxicos do
glutaraldeido nos sistemas respiratdrio e gastrointestinal tém sido amplamente
relatados e discutidos na literatura, uma vez que ele fixa proteinas, o que
permite a formacdo de biofilme, além de possuir residuos toxicos, causando
efeitos adversos em manipuladores e pacientes, além de nado ser
biodegradavel (NAZIK et al., 2012).

A Resolucdo RDC n°. 14, de 28 de fevereiro de 2007, que aprova o
Regulamento Técnico para Produtos Saneantes com Ac¢do Antimicrobiana,
também harmonizada no ambito do Mercosul, a qual ndo permite nas
formulacdes, substancias que sejam comprovadamente cancerigenas e, nesse
sentido, apresenta uma lista de substancias ativas nao permitidas nas
composicdes de desinfetantes hospitalares para superficies fixas, incluidos o

formaldeido e paraformaldeido, a mesma Resolucdo abrange apenas os
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desinfetantes hospitalares para artigos semicriticos e 0s esterilizantes,
apresenta como um dos principios ativos autorizados os aldeidos (formaldeido,
glioxal, glutaraldeido e paraformaldeido) (BRASIL, 2007).

3.5.2. Acido Peracético

O Acido Peracético (APA) é um agente quimico que esta sendo utilizado
na esterilizacdo e desinfeccdo de alto nivel de artigos criticos e semicriticos
termos sensiveis. O APA € um composto quaternario organico, formado a partir
de uma mistura equilibrada entre agua, acido acético e peréxido de hidrogénio,
observa-se que este é considerado ecologicamente correto, pois seus produtos
residuais sao atoxicos. Ha um relato controverso especificando que o &cido
Peracético apresenta toxicidade quando testado perante o crustaceo Tophia
magna (PANOUILLERES; BOILLOT; PERRODIN, 2007).

O &cido peracético, € um peroxidado, caracterizado pela rapida acao
contra todos os microrganismos, 0 que o torna um agente bactericida, viricida e
esporicida, cuja vantagem especial é sua decomposicdo em produtos néo
toxicos, ou seja, agua, oxigénio e peroxido de hidrogénio. E efetivo na
presenca de matéria organica e esporicida, mesmo em baixas temperaturas, e
0 seu mecanismo de acdo se da pela desnaturacdo proteica e ruptura da
permeabilidade da membrana (LEE et al., 2018). Entretanto, apresenta a
desvantagem de ser menos estavel em relacdo ao glutaraldeido, possuindo
uma vida util de 12 a 18 dias na forma liquida dependendo das condicbes de
armazenamento e de trés anos sob a forma de p6, também apresenta a
desvantagem de oxidar cobre, bronze, aco comum com baixo teor de carbono,
efeito que pode ser revertido com o uso de aditivos e alteracédo de pH (KAMPF,
2018).

3.5.3. Ortoftalaldeido 0,55% (OPA)

O Ortoftalaldeido 0,55% (OPA) é um dialdeido que apresenta natureza

lipofilica, tornando assim a parede celular das microbactérias e bactérias Gram
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negativas mais susceptiveis a sua acao, ja que sua atuacado microbicida ocorre
através da interacdo entre o acido amino e as proteinas dos micro-organismos
(SEO et al.,, 2016). Todavia possui poucos dados sobre os perigos da
exposi¢cdo por tempo longo, bem como também de especificar métodos
seguros de manipulacdo, mas se assemelha ao glutaraldeido em alguns itens
de risco, uma vez que o OPA pode causar irritacdo nos olhos e trato
respiratério, apresentando riscos ao manipulador e a sua lenta acdo contra

esporos bacterianos (LEE et al., 2018).

3.6.Métodos manuais e automatizados para limpeza e desinfec¢édo dos
endoscoépios

Para o reprocessamento do endoscoOpio gastrointestinal flexivel, é

recomendado duas maneiras sendo elas: manual e automatizado.

3.6.1. Limpeza manual

A limpeza manual deve ser realizada por uma pessoa familiarizada com
a estrutura do endoscopio e treinada em técnicas de limpeza. O procedimento
deve se iniciar imediatamente apdés o endoscoépio ser utilizado, para que o
material biolégico ndo seque e endureca dificultando assim ainda mais a sua
remocao. Para realizacdo deste procedimento devem ser utilizados escovacéo
e exposicao de todos 0os componentes externos e internos acessiveis com um
detergente de uso especifico compativel com endoscépios (uma vez que o
detergente enzimatico requer no minimo 15 minutos de contato para agir, €
preferivel utilizar um detergente ndo enzimatico), seguida de uma lavagem
cuidadosa para assegurar que todos os detritos e detergentes sejam removidos
antes da préxima etapa de higienizagéo (BAI et al, 2013).

A Resolugdo RDC 6 de marco de 2013, Art. 41., da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) recomenda que a limpeza dos produtos para a
saude com conformacdes complexas, deve ser precedida de limpeza manual e
complementada por limpeza automatizada em lavadora ultrassénica ou outro

equipamento de eficiéncia comprovada (BRASIL, 2013).
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3.6.2. Desinfeccdo automatizada

A vantagem do reprocessamento automatico € que o manipulador e os
pacientes ficam menos expostos a produtos quimicos, com o risco de causar
reacbes alérgicas ou infecciosas. E indicado o reprocessamento automatico de
endoscoépio (RAE) para todos os modelos do equipamento citado, que devem
primeiro ser limpos manualmente, visto que, esta etapa (limpeza manual) é
obrigatéria, mesmo que o fabricante indique que o RAE tem uma fase de
lavagem (COSTA et al., 2012).

O uso de reprocessadores automéaticos de endoscopios tem sido
bastante citado por protocolos internacionais (Rutala et al., 2010; Bashaw,
2016), pois permitem a padronizacao das etapas do reprocessamento a fim de
garantir o controle de variaveis como temperatura, quantidade dos agentes
quimicos utilizados no processo, evitando erros humanos. Antes dos ciclos de
limpeza e desinfeccdo dos reprocessadores automaticos, tendo em vista as
evidéncias anteriores de que o0 atrito por pressdo ou escovacdo Sao
importantes, recomenda-se a limpeza manual (RUTALA; WEBER; HICPAC,
2008).

Alguns equipamentos de reprocessamento permitem o registro de todo o
processo, sinais sonoros ou visuais que sao ativados quando ha falha no
processo, assim, o uso deste tipo de aparelho diminui a probabilidade de
alguma etapa do reprocessamento ser omitida, ou de ter o seu tempo reduzido
(SVETLIKOVA et al., 2009).

3.7.0z6nio

O nome ozodnio deriva do ozein, a palavra grega para cheiro (verbo), que
se refere ao odor distinto e desagradavel do oz6nio (BALAKRISHNAN;
ARUNAGIRI; RAO, 2002). Ele se tornou conhecido em 1781, quando pela
primeira seu cheiro caracteristico foi detectado. Entretanto, somente em 1837
ele foi reconhecido como substancia quimica, mas somente trinta anos depois

em 1867 a férmula tri atbmica do ozonio foi descrita (BOCCI, 2005).
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Formado com uma estrutura molecular de 3 &tomos de oxigénios unidos
por ligacdo covalente, com angulo de 127° entre eles (Figura 6), 0 composto
ozb6nio é uma forma alotrépica do elemento oxigénio. Por ser uma molécula
instavel, possui meia-vida de aproximadamente 20 minutos em condicdes
normais de pressao e temperatura, ou seja, 1 atm e 20 a 25 °C, decompbe-se
facilmente em oxigénio, liberando um ion reativo, o0 que o destaca por
proporcionar condi¢cdes favoraveis ao meio ambiente (BOCCI, 2005; MOAT et
al. 2009). E muito menos estavel que o oxigénio (O2) diatdbmico, gas a
temperatura ambiente, instavel, altamente reativo e oxidante, diamagnético,
que condensa a -112 °C, tem um ponto de congelamento de -251,4 ° C
(BLACK; VEATCHE, 2010), Figura 5.

RN
Q. O: 0O o

Figura 5: Estrutura molecular do ozénio indicando a conformacédo dos trés atomos de oxigénio.
Fonte: (SILVA et al., 2011).

E um gas muito reativo e é naturalmente encontrado na troposfera
superior (camada de 0z06nio), que esta localizada a aproximadamente 20 a 25
quildmetros de altitude. Este gas ozénio desempenha um papel importante na
absorcdo da radiacdo ultravioleta proveniente do sol, que é tdo prejudicial a
saude humana (BALAKRISHNAN; ARUNAGIRI; RAO, 2002).

Em seu estado gasoso, além de ser altamente oxidante, é facilmente
solivel em &gua, possui alta solubilidade, essas caracteristicas fazem do
0z6nio um poderoso composto usado como desinfetante (SILVA et al. 2011). O
0zobnio € conhecido como o segundo mais poderoso agente oxidante (Tabela 2)
que pode ser utilizado em escala para aplicacbes em tratamento de agua e
esgoto, sendo adotado por diversos paises em milhares de sistemas de

tratamento de efluentes e agua potavel (SCHIAVON et al., 2012).
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Tabela 2: Agentes oxidantes e respectivos potenciais de oxidacao

Agente Oxidante Potencial de oxidacao (mV)
Flaor 3,06
Oz6nio 2,07
Peréxido de hidrogénio 1,78
Permanganato 1,67
Dioxido de cloro 1,50
Hipoclorito 1,49
Cloro 1,36

Fonte: BELTRAN (2004).

3.7.1. Producéao de ozbnio

O ozbnio € produzido naturalmente na estratosfera pela acéo
fotoquimica dos raios ultravioleta (~260nm) sobre as moléculas de oxigénio,
esta radiacdo contém energia suficiente para separar os dois atomos que
compdem a molécula de Oz, produzindo assim ions reagentes que podem
recombinar com moléculas de Oz, culminando na formacéo do Os. Outra forma
de producdo natural do ozbnio, é constatado pela acdo da tempestade
atmosférica com a presenca de raios no ar. A descarga elétrica dissocia a
molécula de oxigénio em dois atomos ions oxidantes. Estas duas particulas
instaveis podem se combinar com outras moléculas de oxigénio, resultando na

formacao das moléculas de ozénio (ROSADO, 2014).

3.7.2. Método de descarga corona

O o0zb6nio pode ser produzido de trés formas principais: por eletrélise,
pela acdo da radiacdo ultravioleta e descarga corona. Nos geradores
comerciais, o ozbnio é produzido principalmente por descarga corona ou
radiacdo e consequente geracdo da luz ultravioleta. A radiacdo ultravioleta,
todavia, ndo atende as necessidades de producdo requeridas pela industria.
Assim a descarga elétrica do tipo corona € o método mais utilizado para se

obter oz6nio em quantidades significativas, devido a maior taxa de conversao
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do oxigénio em ozo6nio. Neste método, o ozbnio é gerado pela passagem de ar
ou oxigénio puro entre dois eletrodos metélicos, separados também por um
material dielétrico, e submetidos a uma elevada diferenca de potencial elétrico
em volts Figura 6. (ALMEIDA et al., 2004).

O gerador de ozbnio basicamente reproduz, de forma controlada e
eficaz, o fenbmeno natural na atmosfera terrestre, juntando uma adequada
tecnologia na &rea de materiais a eletroeletrdnica avancada, conforme é
possivel observar na Figura 6. Desta maneira, a geracdo de 0zonio ocorre pelo
principio de descarga elétrica, que acelera elétrons o suficiente para quebrar,
através de impacto, as ligagcdes da molécula de oxigénio (PICCOLI; SOUZA;

SOUZA, 2015).
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Figura 6: Geracdo do ozbnio através do processo corona. Fonte: (Adaptado de Silva et al.,
2011).

No processo de descarga corona, o 0zbnio € gerado por uma descarga
elétrica entre dois tubos metdlicos posicionados de maneira concéntrica,
recebendo a denominacdo de reator de 0z6nio. No espaco entre esses dois
tubos h& passagem de gas oxigénio ou ar atmosférico, com uma descarga
elétrica de alta tens&o entre esses dois eletrodos metalicos de ago inoxidavel.
Ha na saida a geracdo da mistura oxigénio (O2) + Ozonio (O3). Quando esta
tensd@o excede o potencial de ioniza¢cdo do material dielétrico, os elétrons livres
sao impulsionados a altas velocidades, rompendo por meio do impacto as
duplas ligacbes das moléculas de oxigénio (O2) presentes no ar. Apds o0

processo de quebra, algumas moléculas se agrupam em trés de oxigénio (O),
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formando assim o ozonio Os, por se tratar de uma molécula instavel, ou seja,
um dos seus trés atomos apresenta uma ligacao eletrénica mais fraca, assim
ocorre a dissociacgdo, resultando na formacao da molécula oxigénio (Oz) + o ion
reagente O, ou seja, um gas com alto poder oxidante. Os geradores de 0z6nio
apresentam maior produgédo de Os, quando alimentados por oxigénio puro. O
reator de 0zonio utilizado € composto por dois eletrodos de aco inoxidavel e um
dielétrico de vidro ou ceramica em um arranjo de cilindros coaxiais. O eletrodo
externo € submetido ao potencial de aterramento, seguido por um
espacamento por onde o ar/oxigénio escoa e o meio dielétrico em contato com
o segundo eletrodo submetido a alta tensdo (SCHIAVON, et al., 2013).

O gerador de 0z6nio que utiliza o processo corona € constituido de dois
eletrodos submetidos & elevada diferenca de potencial (aproximadamente
10.000 V), gerando o oz6nio pela passagem de ar ou oxigénio puro entre 0s
dois eletrodos. Com isso ocorrem colisdes que desassociam as moléculas de
oxigénio, causando assim a desintegracdo do oxigénio e a formacao do oz6nio
(KUNZ et al., 1999).

3.7.3. Acdo antimicrobiana do ozénio

O ozobnio tem potencial antimicrobiano e atua inicialmente na membrana
celular do microrganismo, sendo a superficie de sua célula o primeiro alvo a ser
atingido. Sua acdo antimicrobiana € decorrente da oxidacdo de glicolipideos,
glicoproteinas e aminoacidos da parede celular, alterando a permeabilidade e
causando sua rapida deterioracdo. O 0zb6nio ataca também grupos sulfidrila de
enzimas, ocasionando o colapso da atividade enzimética celular. Além disso,
sua acao sobre o material nuclear dos microrganismos altera as bases puricas
e pirimidicas dos acidos nucléicos, como ocorre com alguns virus, onde o
ozonio destrdi seu RNA além de alterar as cadeias polipeptidicas do capsideo
proteico (SILVA, et al., 2011).

A grande diferenca entre o 0zonio de outros agentes biocidas € o seu
mecanismo de destruicdo de micro-organismos (Figura 7), sendo que este age

diretamente na parede da célula, causando sua ruptura e morte celular em



39

menor tempo e inviabilizando a reproducdo dos micro-organismos apos sua

oxidacao, diferentemente do cloro, por exemplo, que atua por difusdo através

da parede celular agindo sobre elementos vitais encontrados no interior da
célula, como proteinas, enzinas, DNA e RNA (BOCCI, 2000).

Figura 7: Mecanismo de ag¢do do ozbnio em bactérias. 1- Bactéria; 2 — Parede celular da
bactéria sendo atacada pelo ozénio; 3 — Oxidagdo da parede celular; 4, 5 e 6 — Ruptura e
destruicdo da bactéria. Fonte: Snatural (2020).

O ozbnio € capaz de reagir com uma numerosa classe de compostos
organicos, devido, principalmente, ao seu elevado potencial de oxidacéo (EO =
2,07 V), superior ao de compostos reconhecidamente oxidantes, como H202 e
o proprio cloro (PAULA, 2014).

A ozonizacdo é uma técnica de oxidacdo quimica que promove a
decomposicdo completa ou parcial de poluentes organicos de dificil
degradacéo, tais poluentes organicos, quando sofrem desnaturacdo, formam
CO2 e H20; e quando sofrem decomposicdo parcial sdo transformados em
moléculas menores (menos complexas) (ROSADO, 2014).

Durante o processo de ozonizagéo, a oxidacdo de compostos organicos
e inorganicos pode ocorrer através de uma reacéao direta (via 0zénio molecular)
ou indireta (via radical hidroxila) (KIM, et al., 1999). Entretanto, na pratica, pode
haver uma contribuicdo simultdnea destes dois mecanismos. Na reacao direta,
ocorre o0 ataque eletrofilico do ozonio molecular aos compostos que contém

ligacdes do tipo C=C, a alguns grupos constituidos por funcionais especificos
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(OH, CH e OCHps), e outros contendo atomos que apresentam densidade de
carga negativa (N, P, O e S) (CHIATTONE et al., 2008).

A reacdo indireta, por ndo ser seletiva, € capaz de promover um ataque
aos compostos organicos 106 a 109 vezes mais rapido que outros agentes
oxidantes. O radical hidroxila (*OH) pode reagir através de trés mecanismos: 1)
abstracdo de hidrogénio, 2) transferéncia de elétrons e 3) adicdo de radicais.
Processos de desinfec¢cdo ocorrem predominantemente via ozénio molecular,
enquanto que processos de oxidagdo podem acontecer tanto por meio do
o0zo6nio molecular quanto via radical hidroxila (SOUSA et al., 2011).

No ambiente aquatico basico (pH> 9), o ion hidroxido (OH") é o principal
responsavel pela decomposicdo, e a reacdo entre Oz e OH desencadeia uma
série de reacdes radicais que levam a formacdo de radicais hidroxila
(MANTZAVINOS; PSILLKIS, 2004).

3.7.4. Toxicidade do ozbnio

Trata-se de um gas que, para a sua utilizacdo, demanda o uso de um
protocolo de biosseguranca. Caso seja utilizado fora desta situacédo, podera
acarretar sérios acidentes, resultando em danos a saude. O grau de
intoxicacdo humana ira depender do tempo de exposicdo e da concentracdo de
0z6nio (SOUSA et al., 2011).

O ozbnio inalado interage principalmente com células e fluidos que
revestem as vias aéreas respiratérias, reagindo com componentes ricos em
lipidios no fluido de revestimento pulmonar, assim como nas membranas
celulares, resultado assim na inducédo do estresse oxidativo e na lesdo das
células epiteliais das vias aéreas (BROMBERG, 2016).

Embora o 0zbnio apresente caracteristicas altamente toxicas, por ele ser
formado a partir de oxigénio puro, através de um processo endotérmico
permitido por gradientes em alta tensdo entre os eletrodos do equipamento,
sua reacdo € reversivel. Isto quer dizer que, o 0zbnio se decompde
espontaneamente voltando a sua forma original (oxigénio), de modo que em 40

minutos sob a temperatura de 20 °C, a concentracédo de o0zo6nio é reduzida em
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cerca de 50 %, e sob a temperatura de 30 °C o tempo reduz para 25 minutos,
para decair os mesmos 50% de concentracdo. Tal caracteristica diminui o risco
ocupacional ao se trabalhar com o gas ozénio, o qual adicionalmente ndo emite

residuos toxicos ao meio ambiente (BOCCI, 2005).

4. MATERIAIS E METODOS

4.1.Tipo de pesquisa

Trata-se de uma pesquisa experimental, laboratorial e comparativa.

4.2. Local da pesquisa

O estudo foi realizado no Centro de Inovagédo, Tecnologia e Educacao
(CITE), sendo dividido em trés etapas: para o desenvolvimento do equipamento
para desinfeccdo de alto nivel, utilizou-se o Laboratério de Apoio Mecanico,
para a etapa de contaminacdo do colonoscopio, permitindo assim a formacgéao
de biofilme e posterior analise microbioldgica, foi utilizado o Laboratério de
Biotecnologia. A fase de limpeza e reprocessamento do modelo amostral de
colonoscopio bem como os corpos amostrais (fragmentos de silicone), utilizou-

se o Laboratorio de Desinfeccao e Esterilizacao.

4.3.Desenvolvimento do Sistema

O sistema (prototipo) foi desenvolvido, utilizando a agdo hidrodinamica
da &gua ozonizada, para que ocorra a desinfeccdo de alto nivel do
colonoscopio (Figura 8). Foi concebido um reservatério principal (peca 2),
utilizando um circuito hidrodindmico em geometria sinuosa, para facilitar a
dindmica da agua e remover a sujidade do colonoscopio (1), foi prevista
também a presenca das pas (peca 5) nos cantos deste tanque a fim de
minimizar o efeito redemoinho, desta maneira havera uma maior fluidodindmica
junto a superficie externa do colonoscopio. O acesso indicado pela peca (3)

representa a entrada de agua ozonizada a uma vazao pré-estabelecida, ao
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longo do caminho que este fluido escoa, indicada pela seta de namero (7)
permite a remocdo de sujidades depositadas sobre a superficie externa do

colonoscopio.

A

Figura 8: Vista superior representando o reservatoério para a desinfecgdo do colonoscépio, bem
como também o circuito hidrodindmico de geometria sinuosa de posicionamento do
colonoscopio para a melhor higienizagdo. Neste tanque h& a entrada de 4gua ozonizada no
sentido de manter um nivel de fluido minimo, no intuito de deixar o colonoscopio totalmente
imerso: (1) Colonoscépio - (2) Reservatério principal - (3) Entrada de Agua ozonizada
bombeada pela bomba principal - (4) Entrada de Agua ozonizada para o canal do colonoscépio
- (5) Pé&s - (6) Drenagem da &gua ozonizada - (7) Circuito de fluxo de agua - (8) Extremidade
distal do colonoscépio - (9) Fios de aco inoxidavel tracionados para sustentacdo do

colonoscapio. Fonte: Autor Pesquisador

s

A insercdo da agua ozonizada no tanque principal, € realizada via
bombas principal e secundaria (pecas 4 e 5 da Figura 9), com a drenagem
interrompida (peca 6 da Figura 8), onde ha a conexdo de uma valvula de dois
estagios (aberta/fechada, 13 da Figura 9). A agua ozonizada atingira um nivel
de altura no tanque principal, o suficiente de permitir que o colonoscopio fique
totalmente imerso. ApOs isso, a valvula citada anteriormente sera aberta,

habilitando a drenagem da agua, a vazao deste escoamento € controlada por
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uma outra valvula (peca 12 da Figura 9) conectada em série com a valvula
peca 13 da Figura 9, de maneira a manter o nivel da agua ozonizada estavel,
garantindo dessa forma a imersdao total do colonoscopio, este é apoiado por um
sistema de fios de aco inoxidavel tracionados (peca 9 da Figura 8), a uma
altura minima acima do fundo do tanque principal, assim, a superficie de
contato com o colonoscépio € minima.

Na (Figura 8) h& indicacdo da peca 4, que representa a entrada de agua
ozonizada especificamente no acesso junto ao canal de trabalho do
colonoscopio, assim, estd agua ozonizada fluirhA ao longo desse canal
removendo a sujidade presente na parede interna do tubo de Teflon® (PTFE),
este fluido escoara pela extremidade distal (item 8 da Figura 8) do
colonoscépio.

A Figura 8, apresenta o diagrama de bloco indicando a funcionalidade do
sistema para reprocessamento de colonoscopio. Esta etapa de desinfeccédo de
alto nivel deve ser realizada apdés o procedimento manual de lavagem
utilizando o detergente enzimatico. O sistema € composto pelo tanque principal
(peca 2, Figura 8), onde o colonoscépio fica posicionado, e por onde escoa a
agua ozonizada, para que ocorra a desinfeccdo do equipamento; o tanque
secundario (peca 3, Figura 9) é utilizado para armazenar a agua ozonizada que
abastece o sistema. O cilindro com oxigénio medicinal (peca 8, Figura 9), é
acoplado a uma valvula mecénica reguladora de fluxo (peca 9) ajustada a uma
vazéo de 1/8 L/min., a qual estd conectada a entrada do gerador de o0zbnio
(acessorio 7). Na saida deste equipamento h4 uma mistura dos gases de
oxigénio (O2) + ozobnio (O3), com a resultante de concentracdo de 62 mg/L. A
saida do gerador de ozénio foi conectada as duas valvulas tipo Venturi (peca 6,
Figura 9). A agua foi injetada nas valvulas Venturi por meio de duas bombas
centrifugas (pecas 4 e 5, Figura 9), permitindo assim a mistura do gas oz6nio
com a agua, e escoando a agua ozonizada na entrada do tanque principal com
capacidade de 30 L, e fluindo também &agua ozonizada junto ao canal do
colonoscopio, incluindo também a parte externa do instrumento. Apds a saida
junto ao dreno, a agua ozonizada retorna ao tanque secundario, fechando

desta maneira o circuito hidraulico. Ao terminar o procedimento de
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reprocessamento do colonoscopio, a agua presente no reservatorio secundario

podera ser descartada através do sistema de drenagem (item 17).

12

13

12

lTi

Figura 9: Diagrama esquematico mostrando os componentes e funcionamento do protétipo. (1)
Colonoscépio - (2) Tanque principal - (3) Tanque secundario - (4) Bomba principal - (5) Bomba
secundaria - (6) Valvulas Venturi - (7) Gerador de Ozénio - (8) Cilindro de oxigénio - (9) Valvula
reguladora de fluxo de gés - (10) Nivel da 4gua - (11) Dreno da agua ozonizada - (12) Valvula
reguladora de fluxo de 4gua - (13) Valvula - (14) Descarte de 0zdnio processado - (15) Sensor
de concentracdo de ozbnio na agua - (16) Medidor da concentrac@o de ozbnio na agua - (17)
Sistema descarte de agua- (18) Entrada do canal para introduzir a agua ozonizada - (19)
Controle do circuito eletrénico. Fonte: Autor Pesquisador

Durante o processo de ozonizacdo da agua utilizando o sistema com
valvulas Venturi, ha a um excedente de gas oz6nio, que se acumula junto ao
reservatério principal. Foi fixada uma tampa junto a este tanque, com uma
conexdo utilizando mangueira de material polimérico flexivel, em que a outra
extremidade deste duto foi posicionada junto a um sistema de exaustao para o

descarte do gas O3 ao ambiente externo.
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4.4.Montagem da réplica do colonoscopio

Afim de permitir os ensaios microbioldgicos, foi construida uma réplica
de colonoscépio, seguindo a referéncia da marca Fujinon modelo 2220-EC-
250-HLS, que apresenta um comprimento de 1,9 m. A coleta de dados foi
realizada no periodo de maio a outubro de 2020, no Laboratorio de
Desinfeccdo da CITE. Foram utilizados tubos de silicone como revestimento
externo simulando uma situacdo com o colonoscopio acima citado. Com
relacdo ao canal de trabalho do instrumento, foi adotado um tubo de
politetrafluoretileno (PTFE) (Teflon®) como modelo amostral, pois, estes
materiais séo utilizados para a montagem dos colonoscopios originais (HANAI
et al., 2019, MARTONE; ONEDA, 2004).

Para a construcao da réplica de um colonoscépio foi escolhida a marca
do instrumento Fujinon, modelo 2220-EC-250-HL5, em que para representar a
superficie externa deste endoscopio, foi utilizado o tubo de flexivel de silicone
com diametro externo de 10 mm (YANG, 2020). Internamente a este
instrumento réplica foi utilizado um tubo flexivel de Teflon® apresentando um
didmetro interno de 2,5 mm, o comprimento total deste colonoscopio réplica foi
de 1,9 m (HANAI et al., 2019, MARTONE; ONEDA, 2004).

Teflon® é uma marca comercial, registrada pela DuPont®, e corresponde
ao polimero denominado politetrafluoretileno (PTFE), descoberto por Roy J.
Plunkett em 1938. E um produto similar ao polietileno, no qual os atomos de
hidrogénio foram substituidos pelos atomos de flior. O PTFE é uma substancia
praticamente inerte, que costuma n&o reagir com outras substancias, é
impermeavel, tem baixa toxicidade, baixo coeficiente de atrito, baixa aderéncia,
e por ser bem aceito pelo corpo humano, € usado na elaboracdo de proteses
(GRAZIANO; PEREIRA; KODA, 2016). O PTFE possui superficie hidrofébica,
caracteristica esta que origina forcas de interacdo da superficie com os
microrganismos, dificultando a sua adesao (VICKERY, PAJKOS e COSSART,
2004).
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4.5.Avalicao microbioldgica

No intuito de verificar a eficacia de cada etapa de procedimento em
relacdo ao reprocessamento do colonoscopio, foi adotada a avaliacdo
microbiolégica conforme € possivel observar nas Figuras 10 e 11. Escolheu-se
realizar uma contaminacdo do colonoscépio construido, utilizando o
microrganismo Staphylococcus aureus (S. aureus) (CCCD — S003). Para tal,
foram preparadas suspensdes microbianas, cuja as concentragcdes foram
ajustadas a partir da turbidez, tendo como referéncia a escala Nefelométrica de
Mc Farland N° 3, que corresponde a 9 x 108 UFC/mL (Cronmiller et al., 1999). A
contaminacdo do colonoscopio foi realizada a partir da imersdo do
colonoscoépio réplica na suspensdo microbiana, em um tubo de vidro longo,
posicionado verticalmente, durante 30 minutos, com a finalidade de obter uma
contaminacdo homogénea. Com relacdo ao canal de trabalho, foram injetados
com o auxilio de uma seringa estéril 10 mL da suspens&o microbiana.

Apo6s o procedimento de contaminagdo o endoscopio foi removido do
tubo retirando a sujidade em excesso utilizando papel toalha, na sequéncia ele
foi imerso em uma solucédo contendo detergente enzimatico (0,2%) durante 15
minutos. Posteriormente, o colonoscoépio construido passou por trés etapas de
enxague com agua estéril (destilada e autoclavada) em um terceiro tubo.

Na sequéncia, o colonoscopio adaptado foi submetido ao protocolo de
desinfeccdo usando o protétipo desenvolvido, baseado no modelo
fluidodindmico com agua ozonizada (RP_0OZO). O tempo necessario para
desinfeccdo, empregando-se o dispositivo, desenvolvido foi de 15 minutos.
Apos este periodo foi realizada a analise dos fragmentos de silicone, este
também ficaram imersos no caldo com as bactérias, para a posterior
higienizagdo e teste microbiologico. Foi realizado um protocolo idéntico de
reprocessamento, usando o Glutaraldeido 2% (RP_GLU) como desinfetante,
no lugar do ozonio.

Especificamente apods as etapas de contaminacdo e reprocessamento,
foi realizada a analise microbiolégica, por meio da friccdo com o Swab estéril

na extremidade distal do colonoscopio. Em seguida, esta sonda foi transferida
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na forma também de esfregaco ao meio de cultura Mueller Hinton Agar.
preparado em placa de Petri. Na sequéncia, este nutriente microbiol6gico foi
armazenado em estufa ajustada a uma temperatura de 37°C, para posterior
verificagdo de deteccdo ou ndo de presenca bacteriana, apos 24 e 48 horas. O
mesmo procedimento citado anteriormente foi repetido no caso da sondagem
do Swab estéril junto a extremidade proximal do colonoscopio.

J4 para a analise de presenca microbiolégica junto ao canal do
endoscépio construido, foi injetada &gua estérii (10 ml) na extremidade
proximal do instrumento. Em seguida, este liquido foi coletado na outra
extremidade (distal) utilizando uma seringa estéril, onde posteriormente foram
depositadas 3 gotas (0,15mL) no meio de cultura Mueller Hinton Agar, sendo
em seguida transferido para a estufa a 37°C, para as posteriores verificacdes
em 24 e 48 horas.

Na segunda etapa, pertinente ao reprocessamento do colonoscopio
construido, utilizando a &gua ozonizada fluido dindmica junto protétipo
desenvolvido, apds este procedimento de desinfeccdo de alto nivel, todos os
procedimentos de avaliacdo microbiolégica mencionados anteriormente foram
repetidos em triplicata. Os resultados serdo indicados na forma de média e
grau de erro estatistico, em que este ultimo foi calculado em func¢édo da divisao
do desvio padrdo pela raiz quadrada de n (3), multiplicado por um namero
“score”, considerando um grau de confiabilidade de 95%. Foi realizado um
protocolo idéntico de reprocessamento, usando o Glutaraldeido 2% (RP_GLU)
como desinfetante, no lugar do oz6nio.

Foi realizada também uma analise quantitativa das amostras de agua
provenientes do canal de succdo adaptado. Foi empregado um luminémetro
para quantificar por bioluminescéncia a presenca de ATP — Adenosine
Triphosphate residual nas amostras de agua (AquaSnap Total, Hygiena, CA,
USA), de acordo com as orientagcbes do fabricante, este instrumento
disponibiliza uma medida quantitativa, diretamente proporcional a populacao
microbiana, mostrando um valor denominado pelo fabricante como U.R.L.

(Unidade Relativa de Luminescéncia), Figura 10.
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Para a andlise quantitativa da superficie externa proximal e distal do
colonoscopio adaptado, a area de coleta das amostras foi previamente
determinada (1 cm x 1 cm). Foi empregado um lumindmetro para quantificar
por bioluminescéncia a presenca ATP na superficie (UltraSnap, Hygiena, CA,

USA) externa do colonoscoépio de acordo com as orientacdes do fabricante.

Proximal
Swab Estéril
Apos Reprocessamento Distal
Colonoscopio Com Agua Ozonizada
Succgéo com Canal de
seringa estéril Trabalho

Figura 10: Fluxograma dos pontos de coleta de amostras microbiologicas do modelo amostral

do colonoscépio. Fonte: Autor Pesquisador.

Conforme demonstrado na Figura 11, foram separados 9 fragmentos
cilindricos de (0.5 x 0.5)cm de borracha de silicone atoxica (“silicone rubber”)
que passaram previamente pelo processo de esterilizacdo via autoclave para
eliminacdo de microrganismos. ApdOs esse procedimento, ja na capela
previamente preparada, foram separados 3 fragmentos sem contaminacéo
bacteriana e foram armazenados em meio de cultura liquido Muller Hinton
Broth, para posterior armazenamento em estufa a 37°C, e pos verificagdo com
24 e 48 horas de prazo.

Posteriormente os 6 fragmentos restantes foram imersos na suspensao
microbiana contendo S. aureus no volume de 20 mL. Todos eles,
posteriormente, passaram pelo procedimento de remocdo do excesso de
sujidades, utilizando papel toalha, trés destes, considerados como controle
positivo, foram armazenados em meio liquido rico em nutrientes para a bactéria
ja citada, ou seja, em meio liquido contendo Muller Hinton Broth.

Ja os outros 3 segmentos contaminados foram limpos removendo-se o

excedente com papel toalha, e depois sendo submetidos a lavagem com
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detergente enzimatico (0,2%), deixando-os imersos nesta solucdo por 15
minutos (20mL). Posteriormente, eles passaram por trés enxagues 1 minuto
cada usando &agua estéril 20 mL. Ap6s este procedimento, foi retirado o
excedente de dgua de todos eles, e os trés segmentos foram submetidos ao
reprocessamento usando agua ozonizada fluido dinamica por 15 minutos, e
finalmente imergindo-os isoladamente junto ao caldo contendo Muller Hinton
Broth.

Todos estes tubos com o0s nove segmentos foram posteriormente
armazenados em estufa a uma temperatura de 37°C, e, posteriormente,
verificados apdés 24 e 48 horas. Neste sentido, as mostras consideradas
negativas foram aquelas que ndo apresentaram turbidez apés 24 e 48 horas de
incubacdo, enquanto que as positivas foram as que apresentaram turbidez,

indicando assim crescimento microbiano.

» 09 segmentos, limpos, foram submetidos ao processo de esterilizacdo em
autoclave a vapor imido, sendo que 03 destes segmentos foram separados
representando o controle negativo.

N

*Foram separados 03 segmentos amostrais logo apés a contaminagdo experimental
(®0giie)5] n&do sendo realizada a limpeza e desinfecgéo.
Positivo

+03 fragmentos foram imersos em solu¢&o contendo o detergente multienzimatico
por 15 minutos e apo6s esse tempo passaram pelo processo de enxague para
serem reprocessados posteriormente.

*Os 03 fragmentos que passaram pela fase de liempeza, foram colocados por 15
minutos no equipamento para reprocessamento utilizando agua ozonizada,
juntamente com o colonoscapio.

Reproces-
samento

Figura 11: Fluxograma com as etapas de coleta dos fragmentos amostrais. Fonte: Autor
Pesquisador

4.6.Teste Microbiolégicos e de analise por Bioluminescéncia

Na ultima década, considerando a velocidade, objetividade,
comercializacdo, fornecimento de dados quantitativos, capacidade de fornecer
feedback imediato sobre os resultados e capacidade de analisar dados, o teste
de bioluminescéncia de ATP esta sendo muito utilizado, pois, tem melhorado a

a pratica de limpeza e desinfecgcdo em ambientes hospitalares. A técnica de
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bioluminescéncia do trifosfato de adenosina (ATP), segundo Contreras (2003),
também é conhecida como validacdo de limpeza de superficie ou sistema
"lightning". Este método mede o conteudo de ATP organico em uma amostra.
Com um cotonete especial, a matéria organica presente na superficie é
coletada e transferida para um dispositivo de deteccdo composto por um
complexo enzima-substrato (luciferina-luciferase). A reacdo formada pelo
contato da amostra com o complexo libera uma luz cuja intensidade é medida
por um lumindmetro portatil e expressa em URL, assim o nimero de URLs é
proporcional ao numero de ATP, e o niamero de ATP é proporcional a
densidade da matéria organica (MULVEY, et al.,2011).

4.6.1. Ultrasnap (Hygiena, USA)

Haste flexivel com algodao estéril na extremidade a ser utilizado para
teste de ATP em superficies. Armazenado de 2 a 8°C, conforme recomendacao
do fabricante. Apds coleta da amostra nas superficies externas dos
endoscopios, a extremidade superior do dispositivo foi, entdo, flexionada
seguidamente para lados opostos de modo a quebrar o lacre, sendo que o
dispositivo foi agitado em movimentos circulares, segurando 0 mesmo
verticalmente durante todo o processo. Por fim, o dispositivo foi inserido no
System Sure Plus para verificagdo de ATP medido em URL.

Foram coletadas amostras da superficie externa proximal e distal do
colonoscopio adaptado, a area de coleta das amostras foi previamente
determinada (1 cm x 1 cm). Foi realizada uma analise quantitativa das
amostras da superficie externa proximal e distal do colonoscépio adaptado,
para tal foi empregado um lumindmetro para quantificar por bioluminescéncia a
presenca ATP na superficie (UltraSnap, Hygiena, CA, USA) externa do
colonoscopio de acordo com as orienta¢des do fabricante.
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4.6.2. Aquasnap Total - Hygiena, USA.

Instrumento utilizado para verificacdo da presenca de ATP, de
procedéncia organica ou microbiana, em amostras de 4gua do flush dos canais
de endoscopios. De acordo com as recomendacdes do fabricante, deve-se
armazenar de 2 a 8°C. Para coletar a amostra, primeiro € necessario colocar o
dispositivo em temperatura ambiente de 10 a 20 minutos, em seguida
mergulhar na amostra por 5 segundos apds ligar o dispositivo e conectar de
volta ao tubo de ensaio. Em seguida, a extremidade superior do Aquashap foi
dobrada para os lados opostos para quebrar o selo e o dispositivo foi agitado,
onde, por fim, o dispositivo foi inserido no instrumento de marca System Sure
Plus para verificagdo de ATP medido em relative light unit (RLU) ou unidades
relativas de luz (URL).

A coleta de amostras de agua do canal de trabalho foi realizada apés
injecdo e coleta de 10 mL de agua destilada autoclavada com o auxilio de uma
seringa estéril no interior do canal do colonoscépio adaptado apds a
contaminacdo (Antes_RP_Canal); ap0s a ozonizacdo (RP_0OZO) e apds o
glutaraldeido 2% (RP_GLU).

4.7.Dosagem de ozonio aplicado

Entre os diversos tipos de endoscépio em geral, 0 que apresenta maior
carga microbiana de contaminacdo, € o colonoscopio, de fato, por ser um
instrumento que acessa 0 intestino humano, resulta numa quantificacdo
populacional bacteriana extremamente elevada. Neste sentido foi realizado
durante o desenvolvimento do protétipo, uma medida da expectativa de volume
de biofilme, que poderia ficar depositado nas superficies do colonoscopio, para
isso, preparou-se um caldo de cultura com bactérias de Staphylococcus
aureus, contendo uma concentracdo populacional de 108/ml dentro de um tubo
de vidro com diametro interno de 19 mm, fez-se a medicdo do volume de

biofilme depositado no instrumento réplica construido, verificando-se os niveis
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do caldo antes e ap6s o mergulho do colonoscépio (1,5m de comprimento) no

tubo de vidro, realizando-se este procedimento 10 vezes.
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5. RESULTADOS

Com relacdo aos parametros do protétipo desenvolvido, foi verificado
que a vazado da bomba principal que injeta dgua ozonizada na entrada do
reservatorio que aloja o colonoscopio, apresentou valor de 4 L/Minuto. Ja com
relacdo a bomba secundaria que injeta agua ozonizada na entrada do canal na
extremidade proximal do endoscopio, apresentou valor de 0,470 L/Minuto.
Utilizando a equacdo de Reynolds como citado a seguir Floury et al., (2004),
que permite verificar o comportamento do escoamento da agua dentro do tubo
do canal do colonoscopio, assim, se este duto de PTFE (Teflon®) tem o
didmetro interno de 2,5 mm, a velocidade média de escoamento calculada
apresentou valor de 1,59 m/s, a densidade da agua valendo 1000Kg/m?3, e a
viscosidade também da agua sendo 1,003.102 Pa.s, o nimero de Reynolds
resultou no valor de 3.963, indicando desta forma um regime de escoamento
turbulento conforme mostra a Equacgao 1.

e Densidade de fluido p (Kg.m)
e Velocidade média v (m/s)

e Diametro de tubo D (m)

e A viscosidade do fluido p (Pa.s)

Utilizando essas quatro varidveis podemos obter um ndamero
adimensional conhecido como numero de Reynolds. A partir desse numero
podemos determinar se 0 escoamento tem caracteristica laminar ou turbulenta.
Se o numero de Reynolds for menor que 2.000 o escoamento sera laminar;
porém, se Reynolds estiver entre 2.000 a 3.000, o escoamento serd laminar de
transicdo, ja se for maior que 3.000, o escoamento passa a ser turbulento
(FLOURY et al., 2004).

_p.v.D
Cou
1000 x 1,59 x 2,5.1073
= 1,003.10-2
R, = 3963
Equacédo 1: Calculo de Reynolds. Fonte: FLOURY et al., 2004.

Re
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O nivel de agua presente no reservatorio principal onde fica alojado o
colonoscopio apresentou valor de 10 cm de altura, garantindo desta maneira a
total imerséo desta réplica, mesmo ele sendo suportado por um arranjo de fios
de aco inoxidavel tracionados.

A Figura 12 a seguir apresenta a curva de crescimento da concentracéo
de ozbnio dissolvido em agua proveniente da rede publica, utilizando agua néo
filtrada. O processo de ozonizacao utilizou valvulas Venturi. Apés 25 minutos
de ozonizacao, considerando um volume de 4gua de 25 L, resultou num valor
de concentracdo de 0,67 mg/L (temperatura 25 °C). Vale ressaltar que os
pontos obtidos experimentalmente, permitiram a obtencdo de uma curva média,
optando por um modelo polinomial quadratico, pois, considerando o indice de

correlagao obtido, resultou numa aproximacéo expressiva dos pontos.

o
© P

mg/L)
o
o'
e
o
—A—
-4
—¢—
“'.
HO4
e
-
|.’.|
1P
——
o

(
o
=

© o

a o

"

.

P
»

o
w
F’ﬂl
4
1
A

Concentracdo de O,
o o
N EN
<O
O

y =-0,0007x? + 0,0503x - 0,1049
R2 = 0,9855

o
o P
LN

0 5 10 15 20 25 30 35 40
Tempo (minutos)

¢ Pontos medidos =~ - Polinomial (Pontos medidos)

Figura 12: Concentracdo de ozbénio (mg.L't) em &gua proveniente direto da rede publica versus
tempo (minutos) utilizando o modelo hidrodindmico do protétipo desenvolvido. Fonte: Autor
Pesquisador.

A Figura 13 apresenta a curva de crescimento da concentragdo de
ozobnio diluido em agua da rede publica, e posteriormente filtrada, sendo que o

processo de ozonizacéo foi utilizado pelo sistema usando valvulas Venturi, de
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fato, apds 25 minutos de ozonizacédo considerando um volume de agua filtrada
de 25 L, resultou num valor de concentracao de 0,8 mg/L, vale ressaltar de que
h4& uma equacdo matematica que representa a curva medida
experimentalmente, pois, considerando o indice de correlacdo indicado, resulta

de que existe um grande aproximacéo dos pontos medidos.
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Figura 13: Concentracdo de ozbnio (mg.L*) em &gua filtrada versus tempo (minutos) utilizando
0 modelo hidrodindmico do prot6tipo desenvolvido. Fonte: Autor Pesquisador.

A Figura 14 apresenta a curva de crescimento da concentragdo de
oz6nio diluido em agua da rede publica, e posteriormente filtrada, durante a
efetuacdo do protocolo de desinfeccdo, ja com o modelo amostral de
colonoscopio imerso na agua previamente ozonizada, resultou num valor de
concentracéo de 0,91 mg/L. Vale ressaltar que o colonoscopio ficou imerso por

15 minutos na agua que estava previamente ozonizada.
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Figura 14: Concentracdo de ozbnio (mg.L1) versus tempo (minutos) em agua filtrada a partir
do protétipo desenvolvido, nesta condi¢éo foi realizado de inicio o processo de ozonizagédo e
ap6s o minuto 25 houve a imersdo do colonoscépio para a desinfeccao apos a primeira etapa
de limpeza. Fonte: Autor Pesquisador

A Tabela 3 apresenta os dados referentes a analise de turbidez do meio
liquido (Mueller Hinton), contendo os fragmentos de silicone, apds as diferentes
fases do protocolo de desinfeccdo do colonoscépio adaptado. De acordo com
os resultados obtidos, verificou-se que ndo houve crescimento microbiano nos
fragmentos de silicone que foram inoculados nos tubos com meio liquido antes
da contaminacdo experimental (Antes CE). Todas as amostras que foram
coletadas apdés a contaminacdo experimental (Depois CE) apresentaram
turbidez. Estes resultados séo coerentes, porque ndo havia sido empregado
nenhum procedimento de limpeza ou desinfeccdo. Em contrapartida, as
amostras que passaram pelo processo de desinfeccdo com Ozoénio, néo
apresentaram turbidez, 24 e 48 horas apo0s a inoculacao, indicando assim,
auséncia de crescimento microbiano. Resultados semelhantes obtidos ap6s a

ozonizacao foram observados com o Glutaraldeido 2%.
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Tabela 3: Determinacéo da presenca ou auséncia de crescimento microbiano (andlise micro-
biolégica qualitativa) das superficies externas proximal e distal do colonoscépio adaptado.

Grupos Proximal Distal

24 horas 48 horas 24 horas 48 horas

Antes do RP (n=12) F()fzs/lg\zl;) '?525/'2‘2’;’ F(’f;/'g;) F(’f;/T\ZI;)
I R R
worone | NER | Y | |y

Antes do RP = Antes do Reprocessamento; RP_GLU = Reprocessamento com Glutaraldeido;
RP_OZO = Reprocessamento com Ozdnio; Positivo = nimero de amostras com crescimento
microbiano / total de 12 amostras; Negativo = nimero de amostras sem crescimento
microbiano / total de 12 amostras.

A Tabela 4 apresenta os dados referentes a determinagdo de ATP
residual usando a técnica de bioluminescéncia, com o intuito de avaliar a
Os dados

demonstram que a regido distal € mais contaminada que a proximal, sendo que

eficiéncia das técnicas de reprocessamento empregadas.
a ozonizagao e o glutaraldeido 2% foram eficientes no processo de desinfeccéo

do colonoscopio construido.

Tabela 4: Determinacdo de ATP (trifosfato de adenosina) pela técnica de Bioluminescéncia das
superficies externa proximal e distal do colonoscépio adaptado.

Grupos Proximal Distal Proximal Distal
P (URLIcm?) | (URL/cm?) | (UFClcm? | (UFClcm?)
Antes do RP do 1268 (+158) | 1584 (+86) | 1.3 x 10° 1.6 x 10°

Colonoscopio

RP_GLU - - - -

RP_0ZO - - - -

Antes do RP o Colonoscoépio = Antes de reprocessar o canal; RP_GLU = Reprocessamento
com Glutaraldeido; RP_0OZO = Reprocessamento com Oz6nio; URL = Unidades Relativas de
luz; UFC = Unidades Formadoras de Col6nias; -- ndo detectado.

A Figura 15 apresenta os dados em log de reducgao da carga microbiana
da superficie proximal e distal do colonoscopio construido, indicando que as

duas técnicas de reprocessamento apresentaram reducao equivalentes.
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Figura 15: Dados de reducdo logaritmica quantitativa da bactéria Staphylococcus aureus, a
partir da contaminagdo do colonoscépio em caldo microbiano contendo 9x108UFC/ml, as
analises foram realizadas nas extremidades distal e proximal do colonoscoépio, os valores
indicados abrangem as etapas de desinfeccdo considerando o detergente enzimético
combinado com uma das fases que sdo o glutaraldeido ou a agua ozonizada. As indicagdes
RP_GLU e RP_0OZO representam respectivamente Reprocessamento e Ozonio.

A Tabela 5 avalia a contaminacdo do canal de trabalho. A analise foi
realizada através da coleta de agua do local. De acordo com os dados
apresentados, 100% das amostras de &gua apresentaram crescimento
microbiano apds a contaminacao experimental e apds o detergente enzimatico.
No entanto, apds a ozonizacdo ou apos o Glutaraldeido 2%, ndo houve
crescimento em 100% das amostras.

Tabela 5: Determinacdo da presenca ou auséncia de crescimento microbiano (andlise
microbiolégica qualitativa) de amostras de agua do canal de trabalho do colonoscopio adaptado

Proximal Distal
Grupos

24 horas 48 horas 24 horas 48 horas

Antes de RP (n=12) Positivo Positivo Positivo Positivo
(12/12) (12/12) (12/12) (12/12)
_ Negativo Negativo Negativo Negativo

RP_GLU (n=12) (12/12) (12/12) (12/12) (12/12)
_ Negativo Negativo Negativo Negativo

RP_0Z0 (n=12) (12/12) (12/12) (12/12) (12/12)

Antes de RP do canal = Antes de reprocessar o canal; RP_GLU = Reprocessamento com
Glutaraldeido; RP_0OZO = Reprocessamento com Oz6nio; Positivo = nimero de amostras com
crescimento microbiano / total de 12 amostras; Negativo = nimero de amostras sem
crescimento microbiano / total de 12 amostras.
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A Tabela 6 apresenta os dados relativos a quantificacdo de ATP,
determinado a partir de técnica de bioluminescéncia, das amostras de agua
provenientes do canal de trabalho. Os resultados demonstram a contaminacao
experimental eficiente do canal a partir da analise da éagua. Apds o0s
procedimentos de reprocessamento com 0zo6nio e glutaraldeido 2% verificou-se
gue 100% das amostras foram negativas, ndo foi detectada leitura indicativa de
ATP, demonstrando a eficiéncia das técnicas no processamento do material.

Tabela 6: Determinacéo de ATP (Adenosina trifosfato) pela técnica de Bioluminescéncia de
amostras de agua do canal de trabalho do equipamento

Grupos experimentais Agua do Canal (URL/mL) Agua do Canal
(UFC/mL)
Antes de RP (n=12) 3716 (x742) 3.7 x 107

RP_GLU (n=12) -

RP_0ZO (n=12) -

Média (+ desvio padrédo); Antes de RP o canal = Antes de reprocessar o canal; RP_GLU
Reprocessamento com Glutaraldeido; RP_0OZO = Reprocessamento com Oz6nio; URL
Unidades de luz relativa; UFC = Unidades Formadoras de Coldnias; -- ndo detectado.

A Figura 16 apresenta os dados em log de reducéo da carga microbiana
no canal de trabalho do colonoscépio adaptado, estes indicam que as a
ozonizacao e o glutaraldeido 2% apresentaram reducao equivalentes (7 Logs).

Ao realizar verificacdo do volume de biofilme, chegou-se a medicédo de
1,4+ 0,2 ml. Em termos de engenharia na area da utilizacdo do ozénio como
controle microbicida, é importante considerar a estimativa de um parametro
denominado Dosagem de Ozonio Aplicada (Applied Ozone Dosage), que

culminou num valor de 83 g.L™.
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Figura 16: Dados de reducdo logaritmica quantitativa da bactéria Staphylococcus aureus, a
partir da contaminagdo do colonoscépio em caldo microbiano contendo 9x108UFC/ml, foi
injetada agua estéril no canal via extremidade proximal do colonoscopio, e coletada na outra
extremidade distal, os valores indicados abrangem as etapas de desinfec¢éo considerando o
detergente enzimatico combinado com uma das fases que s@o o glutaraldeido ou a agua
ozonizada.
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6. DISCUSSAO

Ao pesquisar os trabalhos que abordam a desinfec¢cdo de endoscépios
usando &gua ozonizada, verificou-se um numero limitado de publicacdes,
encontrou-se apenas um artigo cientifico relatando o uso da agua ozonizada
para a desinfeccdo de um gastroendoscopios (MARSON et al., 2016). Neste
trabalho ha producéo da &gua ozonizada de maneira hidrostética, e ainda
usando uma metodologia convencional de ozonizacdo da agua, atuando com
uma técnica de transferéncia de ozénio a agua, utilizando uma peca porosa
(difusor), a fim de produzir bolhas e incorporar 0z6nio no fluido.

Durante o desenvolvimento do prototipo de desinfeccdo do endoscopio,
foi construida uma réplica de colonoscopio, considerando como referéncia a
marca Fujinon, modelo 2220 EC 250 HLS seguindo as especificagcbes em
termos de utilizacdo dos materiais, conforme citacfes das patentes registradas
(Hosono, 1982; Abe et al., 2003, Murphy and Presser 2005, Furumi 2005).
Utilizar um colonoscopio proveniente de ambiente clinico poderia acarretar na
interferéncia do cotidiano no atendimento aos pacientes.

No presente estudo foi realizado o reprocessamento a partir do tempo
zero de ozonizacdo da agua do sistema, ou seja, 0 endoscopio apdos lavagem
com detergente, foi colocado imerso na agua do tanque principal, e a partir
deste instante, iniciou-se a ozonizacdo. Entretanto, foi constatado que o
método ndo foi suficiente para realizar uma descontaminacdo completa do
colonoscopio. Também se verificou contaminagdo em todas as vias hidraulicas
do sistema desenvolvido, visto que, o tempo padrdo estabelecido de 15
minutos foi curto para que se alcangcasse uma alta concentracéo de ozonio na
agua, para realizar a desinfeccdo do colonoscépio. E importante salientar que
apos este procedimento o equipamento passou por desinfecgdo utilizando 4gua
ozonizada com concentracdo de ozénio de 930 mg.L't.min, a fim de eliminar
uma possivel contaminacao do sistema (bombas, mangueiras, valvulas Venturi,
tanque principal e secundario, etc.) antes do procedimento que foi realizado

posteriormente.
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Ha de se considerar que pode ocorrer contaminacdo no equipamento de
reprocessamento, principalmente na parte de conexao entre a reprocessadora
e 0 endoscopio, sendo necessario definir um protocolo de desinfeccdo das
maquinas e a monitoracdo da agua utilizada (IDO et al., 1996). Como em todos
os testes microbioldgicos, apos 15 minutos de desinfeccdo do colonoscopio,
mostrou a ndo presenca de nenhuma UFC. Apds a retirada do instrumento,
continuou-se ainda por 5 minutos o processo de ozonizacdo da agua, desta
maneira, tem-se a expectativa de que, mesmo se algum microrganismo
sobreviva mantendo-se viavel logo apos a remocao do colonoscépio, a propria
acdo do ozbnio na &gua garantirA a inativacdo dos microrganismos
sobreviventes no equipamento.

A desinfeccao do canal do colonoscépio via acdo hidrodindmica da agua
ozonizada, apresentou valores para o calculo do numero de Reynolds, e
evidenciou um regime turbulento atuando na parede interna do tubo de PTFE.
Esta movimentacao ndo laminar da agua tende a favorecer a geracao do efeito
cavitacdo (White, 1991; Li et al., 2006), inviabilizando desta maneira a
formacdo de biofilme com o alojamento de microrganismos. Neves et al.
(2016), apontam a erradicacao do desenvolvimento de biofilme como prioridade
nos procedimentos de desinfeccdo nos canais dos endoscopios.

Em geral, ap6s o procedimento clinico ter sido realizado, o endoscépio é
submetido a uma lavagem manual com agua filtrada e detergente enzimético
(Beilenhoff et al., 2008). O tempo que este procedimento ocorre chega a
aproximadamente 25 minutos. Enquanto isso, para o protétipo de desinfeccéo
desenvolvido, este ja irh atuando de maneira a ir ozonizando a agua e assim,
apos o procedimento de lavagem com o detergente enziméatico, o colonoscopio
podera ser submergido na agua ja ozonizada, a qual demandara um tempo de
15 minutos a fim de constatar a ndo presenga microbiana, completando desta
maneira a etapa final de desinfeccao.

Diferentes agentes quimicos (Glutaraldeido, Acido Peracético,
Ortoftalaldeido 0,55%) sdo amplamente utilizados para a desinfeccdo de alto
nivel de diversos materiais como: endoscoOpios, instrumentos médicos e

odontologicos. Ha também materiais de plastico e borracha, que ndo podem
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ser esterilizados em a altas temperaturas e pressao. Conforme alguns estudos
relataram, esses agentes quimicos possuem atividade bactericida com o tempo
de atuacdo relativamente longo, em média de 20 a 40 minutos com pH
controlado (PETERSEN, 1999).

Em contrapartida, esses agentes quimicos podem causar irritacdo e
sensibilidade a pele e mucosas em condicdes de trabalho desfavoraveis
(Rutala ,1996). Outra desvantagem a ser ressaltada € que estes agentes
quimicos demandam controle de estoque, uso e descarte segundo legislacédo
vigente. A principal vantagem do uso da agua ozonizada, na desinfeccdo de
alto nivel do colonoscopio, esta no fato de se obter um perfil de desinfeccéo
semelhante a forma convencional, ou seja, realmente produz a inativacdo dos
microrganismos presentes. Entretanto, a agua ozonizada ndo requer um
controle diario estrito do pH como por exemplo o Acido Peracético; os agentes
quimicos convencionais necessitam de descarte adequado, sendo que estes
devem ser acondicionado em recipientes préprios e recolhidos pelo fornecedor
do produto e na questao do tempo de reprocessamento.

Todas as referéncias consultadas (Rutala et al., 2010; Costa et al., 2012;
Bashaw, 2016), relataram que o procedimento geral de desinfec¢cdo do
endoscopio, entre eles inclui-se o colonoscopio, € dividida em duas etapas. A
primeira é estabelecida com a lavagem usando agua, de preferéncia filtrada,
associada ao detergente enzimatico. A segunda e Ultima fase especifica como
desinfeccdo de alto nivel, que, no método convencional, deve ficar submerso
de 20 a 40 minutos com agentes quimicos, no caso da agua ozonizada 15
minutos foram suficientes para obter o mesmo nivel de desinfeccdo (sem
considerar o tempo da imersdo no detergente enzimético). De acordo com 0s
resultados obtidos no presente estudo, quando se utilizou 4gua ozonizada (930
mg.Lt.min), houve a reducédo de 99,9999% dos micro-organismos viaveis nas
condi¢Oes utilizadas. Assim, o ozbnio foi capaz de desinfectar os endoscopios
de maneira eficiente. Cabe salientar que a dose de o0z6nio utilizada € de
extrema importancia, pois define o potencial desinfetante deste agente

antimicrobiano.
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Outro fato constatado foi quando se procedeu na ozonizacdo de duas
fontes de agua. Verificou-se que a curva de concentracdo da agua proveniente
da rede publica, apresentou valores de concentracdo de 0zdnio menores do
que comparado a curva relacionada a mesma agua proveniente da torneira
filtrada. De fato, esta Ultima agua citada devido ao processo de filtracao,
apresenta menores quantidades de material susceptivel a reacdo com o
ozonio.

As atuacdes de dois mecanismos no protétipo desenvolvido, que séo a
fluidodindmica ocorrendo principalmente junto ao canal do colonoscopio, e
ozonizacdo da agua utilizando valvula Venturi resultaram na eficiéncia na
desinfeccdo do colonoscépio. Com relagcdo ao primeiro citado anteriormente, a
hidrodindmica junto com a turbuléncia, produz o efeito de arrasto de qualquer
material organico depositado junto a parede do duto. A presenca do 0zdnio na
agua acaba resultando na inativagdo do microrganismo no meio liquido. Ha
ainda que se ressaltar que, com o advento da producdo da agua ozonizada via
método Venturi, 0 aumento da concentracdo de Os na 4gua torna-se bem mais
expressivo, quando comparado ao método tradicional usando difusor
(CARVALHO et al., 2015).

Para este estudo foi escolhido o como agente de contaminacdo o
microrganismo Staphylococcus aureus, isto se justifica devido a sua presenca
no trato do intestino humano (BEILENHOFF et al., 2007), bem como também a
sua capacidade de formar biofilme em superficies diversas (Periasamy et al.,
2012). A analise de turbidez do meio liquido nutritivo ndo seletivo contendo os
fragmentos de silicone, apés as diferentes fases do protocolo de desinfeccao
do colonoscépio adaptado, revelou que todas as amostras apds a
contaminacao experimental foram positivas, indicando crescimento microbiano.
Em contrapartida, as amostras que passaram pelo reprocessamento com agua
ozonizada, ndo apresentaram turbidez, demonstrando auséncia de crescimento
microbiano. Estes dados estdo de acordo com o trabalho de Urata et al. (2003)
que relataram a eficacia da agua ozonizada na eliminagdo in vitro de
microrganismos frequentemente encontrados em endoscoOpios, como

Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa e Candida
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albicans. Neste sentido, justifica-se o fato de optarmos pela escolha do S.
aureus para a contaminacdo do colonoscopio adaptado, uma vez que essa
espécie bacteriana é largamente encontrada no trato intestinal do corpo
humano (Hess et al., 2003), bem como também de ser classificada como Gram
Positiva. Além disso, estudos tem demonstrado que as bactérias Gram
negativas sao mais sensiveis ao 0z6nio do que as positiva (Restaino et al.,
1995; Moore et al., 2000).

Os dados referentes a analise qualitativa microbioldgica, considerando a
presenca e auséncia de crescimento microbiano na superficie externa proximal
e distal do colonoscépio adaptado demonstrou que tanto o a agua ozonizada
quanto o Glutaraldeido 2%, foram eficientes na eliminagdo de microrganismos
destas regides. Estes dados estdo de acordo com os obtidos por Marson et al.
(2016), no qual avaliou as mesmas regidées em gastroendoscopios, sendo que
a dose de ozdnio na qual foi possivel eliminar 99,9999% dos microrganismos
foi de 330 mg.min.L"t. No entanto, ndo é possivel realizar uma andlise
comparativa com relacdo as dosagens de Os empregadas no trabalho de
Marson et al. (2016) porgue no presente estudo, foi utilizado um sistema
hidrodindmico e empregando-se um sistema Venturi com o intuito de favorecer
a transferéncia do gas (O2+03) para a agua, assim com o auxilio de um
equipamento que determinar a concentracdo de Oz dissolvido na agua, este foi
determinado em tempo real.

Uma abordagem que mais recentemente estd sendo empregada para
monitorar a limpeza de endoscopios flexiveis, envolve a determinacdo de
trifosfato de adenosina (ATP) como medida de adequacdo de limpeza. Ha
varios artigos publicados que demonstram que o monitoramento de ATP
fornece um método valioso de auditoria da limpeza de endoscépios (Hansen et
al., 2004; Obee et al., 2005; Griffith et al., 2007; Aiken et al., 2011, Alfa et al.,
2013b; Fushime et al., 2013). O ATP esta presente em microrganismos, bem
como em células humanas, sendo assim, a Unidade Relativa de Luz (URLS)
detectadas ap0s a limpeza podem representar biocarga residual ou secrecdes
do paciente que contém ATP celular. Neste sentido, no presente estudo foi

avaliada a presenca de ATP residual nas superficies proximal e distal do
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colonoscopio adaptado, sendo que apds a aplicacdo das diferentes técnicas de
reprocessamento ndo foram detectados ATP residual, indicando assim, que as
técnicas foram eficientes no processo avaliado. Estes dados corroboram os
resultados obtidos na analise microbioldgica qualitativa, uma vez que apdés a
ozonizacao e o Glutaraldeido 2% as amostras ndo apresentaram crescimento
microbiano.

Estudos descreveram que 1 URL equivale a aproximadamente 103 UFC
para bactérias Gram positivas, enquanto que, para bactérias Gram negativas a
relacdo € de 102 UFC (Turner et al., 2010; Aiken et al., 2011; Alfa et al.,
2013b). Neste sentido, foi feita a correlacdo levando em contar que a
contaminacdo experimental foi realizada com S. aureus, assim foi possivel
observar aproximadamente 6 logs de reducdo microbiana, induzido pelas duas
técnicas de reprocessamento, indicando assim uma porcentagem de
eliminacao de 99.9999% da carga microbiana.

Alfa et al., (2013a, 2013b) empregaram a técnica rapida para
quantificagdo de ATP usando um luminémetro da marca 3M Inc. (Trace) com o
intuito de avaliar a limpeza manual de endoscépios. No presente estudo
empregamos a mesma técnica, utilizando o lumindmetro da marca Hygiena,
sendo que foi aplicado um teste que determina a quantidade de ATP total na
agua (AquaSnap Total), coletada do canal de trabalho do equipamento. A
ozonizacdo foi eficiente, pois, ndo houve deteccdo de ATP apds este
procedimento. Estes dados confirmam o0s nossos resultados microbiologicos
qualitativos, uma vez que as 12 amostras do canal de trabalho apresentaram
resultado negativo apdés a ozonizacdo. Além disso, estes dados corroboram
com os apresentados por Marson et al., (2016), que observaram que apés 10
minutos de ozonizacdo (330 mg.min/L) houve uma reducéo de 99,9999% dos
microrganismos presentes no canal de trabalho de gastroendoscopios.

De acordo com Alfa et al. (2013a) a conformidade da limpeza dos canais
flexiveis do endoscopio ndo pode ser verificada por meio de inspecéo visual,
por isso eles sugeriram a determinacdo dos niveis de ATP como uma possivel
monitoracdo de limpeza rapida para canais flexiveis do endoscopio. Alfa et al

(2013b) determinaram que os endoscopios flexiveis com limpeza manual
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completa, deverdo apresentar no teste de determinacdo de ATP valores <200
URLs. No presente estudo, as amostras de agua apresentaram URL acima dos
valores recomendados, indicando que a contaminacgdo experimental foi efetiva
sobre o colonoscopio utilizado, para posteriores etapas de desinfecgéo.
Considerando estes valores de referéncia, ap0s o reprocessamento com
ozobnio e glutaraldeido 2%, ambas as técnicas atenderam as recomendacoes,
indicando uma limpeza manual completa adequada. Além disso, a partir da
andlise do log de reducdo microbiano da 4gua do canal foi possivel observar
aproximadamente 7 logs de reducdo induzido pelas duas técnicas de
reprocessamento, indicando assim uma porcentagem de eliminacdo de
99.9999% da carga microbiana inicial. Estes dados sdo promissores, pois,
indicam que a técnica de reprocessamento empregando agua ozonizada foi tédo

efetiva quanto o Glutaraldeido 2%.
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7. CONCLUSAO

A utilizagdo da &gua ozonizada, na condicdo dindmica empregada no
sistema que foi desenvolvido, para reprocessamento de endoscopio, €é
extremamente promissora. O presente estudo demonstrou a efetividade na
reducdo microbiana das superficies externa e no canal de trabalho do
dispositivo, quando utilizada a dose de 0z6nio a 930 mg.Lt.min. Além disso,
vale salientar que houve a diminuicdo do tempo de desinfecgéo utilizando o
equipamento com agua ozonizada, visto que, o tempo padrdao que € em média
de 30 minutos foi reduzido para 15, indicando assim que futuramente pode ser
uma alternativa para desinfec¢éo de alto nivel de endoscépios.

Na pesquisa bibliografica realizada foi encontrado artigos cientificos e
principalmente patentes, esta busca revelou que o0s reprocessadores de
endoscopio, que utilizam agua ozonizada para a desinfeccéo, atuam com este
fluido de maneira hidrostatica e fluidodindmica, mas com o posicionamento dos
endoscépios numa condicdo de ficarem dispostos, de tal maneira que a sua
superficie de contato com a 4gua ozonizada, fique comprometida. No prototipo
desenvolvido neste desenvolvimento, o instrumento fica posicionado numa
situacdo de geometria sinuosa permitindo que o fluxo de agua ozonizada
remova e inative 0s microrganismos presentes, em toda a superficie do

endoscoépio, e simultaneamente no canal de trabalho.
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