Risco de Infeccao associado com dispositivo de acesso fechado luer
Victor Lange, MSPH; Janice Tarwater, RN*
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RESUMO: O potencial de contaminacdo microbiana associado a valvulas luer
sem agulhas foi avaliado in vitro. Vinte valvulas de cada fabricante foram ino-
culadas com Staphylococcus epidermis, desinfetadas através de uma limpe-
za circular com swab de alcool isopropyl 70% por 3 segundos, depois aces-
sado com o luer da seringa e administrado solucao salina estéril a 0.9%.
Este processo foi repetido 24 vezes por dia durante trés dias. Oito dos 24
acessos diarios foram continuos com uma hora de duracao, para simular as
condicoes de antibibticoterapia intermitente. O dispositivo Clave® o passou
contaminante para a solucao estéril em 17 das 20 amostras, o dispositivo
Q-Syte™ permitiu que o contaminante passasse através da valvula em
todas as 20 amostras, e o dispositivo MaxPlus®Tru-Swab™ nao permitiu a
passagem de contaminacao através da valvula nas 20 amostras. Este
estudo excedeu as recomendacoes (Tabela 1) delineadas pela FDA para
teste de ingresso microbiano relacionados no “Guia para a Industria e Pes-
soal FDA, Conjuntos de Administracao Intravascular, Apresentacoes antes
da Notificacao do Mercado (510K)” emitido em 15 de abril de 2005. As
constatacdes sugerem que as valvulas normalmente utilizadas no mercado
podem permitir a passagem de microrganimos devido a incapacidade de
desinfeccao adequada do dispositivo. Avalvula MaxPlus Tru-Swab forneceu
uma barreira anti-microbiana eficaz durante este rigoroso teste in vitro.

[T Imed



02

INTRODUCAOQ

O progresso da medicina moderna avangou, em
parte, pelo extenso uso de dispositivos médicos
invasivos, inclusive cateteres venosos centrais.
Entretanto, os cateteres venosos centrais sao
freqlientemente associados a sérias complica-
coes infecciosas, tais como infeccoes da corrente
sanguinea relacionadas a cateteres (CRBSI).[* Na
verdade, CRBSI € considerada o tipo mais comum
de infeccao hospitalar, uma constatacao que tem
sido atribuida ao amplo uso de cateteres venosos
centrais em pacientes hospitalizados.>?!

Estima-se que cerca de 7 milhoes de cateteres
venosos centrais (CVCs) serdao inseridos anual-
mente nos Estados Unidos da América. Mesmo
usando as melhores técnicas assépticas durante a
insercao e manutencao do cateter, 1 em cada 20
CVCs inseridos conduzirda a um episodio de infec-
cao da corrente sanguinea.[4]

Portanto, estima-se que mais de 300,000 episo-
dios de infecgbes da corrente sanguinea relacio-
nadas a CVC ocorrerao anualmente nos Estados
Unidos da América durante os proximos anos. ©
Pittet e colegas!® estimaram recentemente a taxa
de mortalidade atribuivel as referidas infeccoes
em pacientes com doenga critica em 25%. Cada
episodio de CRBSI custara $ 30,000 a 56,000 por
sobrevivente e resultara em uma estadia média
adicional de 6.5 dias em UTI.

O alto nivel de morbidade, mortalidade e custo
atribuido a CRBSI é a forgca motriz dos novos enfo-
qgues preventivos e melhores praticas.

Pacientes que necessitem de Cateteres Venosos
Centrais como parte da sua terapia intravas cular
estao expostos ao risco de desenvolver infeccao
da corrente sanguinea. A pele e o ponto de inser-
¢ao central sao as fontes mais comuns de forma-
cao de colbnias.l"®

Para cateteres de longo permanéncia, o ponto
central é a principal fonte de formacao de colbnias
do limen do cateter, que conduz finalmente a
infeccdes da corrente sanguinea através da migra-
c¢ao intraluminal causada pela manipulacao e
contaminacao do interior do cateter.® Estudos
demonstraram que os indices de contaminacao
interna dos cateteres chegam a 31%.° Valvulas
ativadas Luer sem agulhas foram introduzidas

no mercado para reduzir o risco de ferimentos do
pessoal de enfermagem com as agulhas, entretan-
to, constatacoes recentes sugeriram que estes
dispositivos aumentam o risco de infecgcao da
corrente sanguinea.

O objetivo deste estudo é determinar o risco de
contaminacao microbiana associada com trés
valvulas ativadas luer - Clave®, Q-Syte™ e
MaxPlus®Tru-Swab™.

METODOS

Para avaliar a eficacia das valvulas ativadas luer
sem agulhas na prevencao da passagem de conta-
minacao através da valvula foi realizado um
estudo in vitro. Este estudo excedeu as recomen-
dacoes (Tabela 1) delineadas pela FDA para testes
de ingresso microbiano relacionados no “Guia
para a Industria e Pessoal FDA, Conjuntos de
Administracao Intravascular, Apresentacoes antes
da Notificacao do Mercado (510K)” emitido em 15
de abril de 2005 (Tabela 1).

Tabela 1. Diferenca entre as recomendacoes do FDA
para Teste de Ingresso Microbiano em Abril de 2005 e
Outubro de 2000.

Exige inser¢des repetidas

Recomenda insergdes Estaticas > 1 hora Nao listado
As inoculagdes da valvula devem se aproximar

do nmero de interagdes diarias com o local Mesmo

> 5 inoculagdes de valvula por dia Nao listado
10-20 micro litros de inoculante Naio listado
Staphylococcus aureus ou epidermis como

inoculantes Nao listado
Permitir que o inoculante seque

por um periodo > 1 minuto Nao listado
Usar 70% IPA para desinfetar Nao listado

O propoésito deste estudo era assegurar-se de
gue uma valvula sem agulha, quando microbiologi-
camente desafiada, podera ser posteriormente
descontaminada com 70% Alcool Isopropyl e
manter uma barreira fisica. Este € um estudo
comparativo entre trés produtos, Clave®, Q-Syte™
e conectores MaxPlus®
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Recomenda a repeticio de insergdes




Figura 1. estruturas de home-care. Vinte e quatro inocula-
siaiesaaiiill coes e processamentos em periodo de 24 horas

num total de trés dias foram selecionados como o
modelo de uso simulado. Este modelo “desafia” o
sistema de valvulas nas condicoes que seriam
consideradas o pior conjunto de caso clinico ou
“mundo real”.

Este estudo observou as praticas apresentadas
nos padroes de enfermagem.

Imitou-se a pratica SAS (método Solucao salina,
Antibié6tico, Solucao salina).

Foram estudadas 22 (vinte e duas) amostras de
cada fabricante. Duas das 22 amostras foram
usadas para controles positivos e negativos. Cada
valvula foi inoculada com unidades de formacao
de colonia 10® (CFUs) de staphylococcus epider- 1. Lavar as maos cuidadosamente com agua e sabao.

Métodos para Uso Simulado (SAS)

mis (Figura 1). Depois de 4 minutos as valvulas 2. Secar cuidadosamente as maos com toalhas de papel.
foram desinfetadas usando procedimento padrao 3. Inocular o conector sem agulhas.
de desinfeccao hospitalar (material embebido 4. Abrir a seringa sem agulha usando técnica asséptica.
com 70% IPA, com movimentos circulares agressi- 5. Realizar desinfeccao do conector sem agulhas usando
vos por 3 segundos). Apés 1 minuto de secagem swab com alcool estéril em movimentos circulares
do alcool a valvula foi ativada usando seringa esté- agressivos com pressao durante trés segundos.
ril com 10cc de PBS. O PBS foi empurrado através 6. Deixar a superficie do conector secar.
da valvula e coletado na unidade de filtro funil 7. Remover a tampa protetora da seringa. Tomar
anexa. cuidado para nao tocar qualquer outra superficie

) com a extremidade da seringa.
Figura 2. 8. Segurar o conector firme com a mao nao dominante.

9. Inserir a seringa estéril sem agulha diretamente
na entrada do conector sem agulha designado
utilizando técnica asséptica. Usar dispositivos de
trava se necessario.

10. Infundir o fluido.

11. Repetir as etapas 3 a 10.

12. Permitir que a conexao de trava do luer perma
neca intacta (inerte) durante 1 hora. Mediante a
remocao, tampe a seringa luer e s6 use para ativa
coes prolongadas.

13. Repetir etapas 3-10

14. Utilizar 24 (vinte e quatro) vezes por dia. Repe-
tir a “duracao de uma hora” 8 vezes ao dia.

15. Executar as etapas 1-14 durante 3 dias.

Este processo de inoculagao, limpeza e ativagao
foi repetido 24 vezes por dia durante um periodo
de trés dias. Oito das 24 ativacoes diarias foram
ativacoes continuas em que a seringa permane-
ceu na valvula durante uma hora (Figura 2). O
acesso prolongado simula a utilizagao de antibioti-
coterapia preconizada. Apds cada administracao,
a solucao (eluate) injetado através do sistema de
teste foi coletado e testado para verificar a presen-
¢a do microrganismo desafiante. O Staphylococ-
cus epidermis foi selecionado como organismo
desafiante. Este micro-organismo € mais comum As valvulas acima foram desafiadas neste estudo.
nos hospitais e nas
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RESULTADOS

Conforme visto na Tabela 2, nenhuma amostra (O
em 20) amostras das valvulas MaxPlus Tru-Swab
apresentaram transmissao do staphylococcus
epidermis através da valvula para a unidade de
coleta do liquido. 17 (dezessete) amostras em 20
valvulas Clave apresentaram transmissao de
staphylococcus epidermis na unidade de coleta do
liquido e todas as amostras (20 em 20) das valvulas
Q-Syte demonstraram a transmissao de staphylo-
coccus epidermis na unidade de coleta de liquido.

Tabela 2. Resultados do estudo de simulacao, comparando a
eficacia da desinfeccao em valvulas luer ativadas disponiveis
comercialmente.

1° dia (24 hrs)

Dispositivo 2°dia (48 hrs)  3°dia (72 hrs) Total % de falha

Contaminado/  Contaminado/ Contaminado/

Total Total Total
MaxPlus 0/20 0/20 0/20 0/20 Nenhum
Tru-Swab
Clave® 7/20 11/20 17/20 17/20 85%
Q-Syte™ 18/20 14/20 20/20 20/20 100%

A Max Plus
W Clave

W Q-style

DISCUSSAOQ

Nossas constatacoes sugerem que existe uma
diferenca nas propriedades da barreira microbia-
na de valvulas ativadas luer comercialmente
disponiveis. As caracteristicas das superficies no
ponto de acesso e/ou projeto de septo dividido
podem permitir que a contaminacao escape das
praticas de desinfeccao convencional e subse-
guentemente passem através da valvula. Dr. Maki
informou recentemente “que se houver uma
contaminacao pesada no septo membranoso do
conector sem agulhas, a desinfeccao convencio-
nal com 70% IPA nao previne de maneira
confiavel a entrada dos microrganismos, que
podem se multiplicar na coluna de fluido intralu-
minal ou formar col6nias na
superficie interna do dispositivo valvular, em

qualquer instancia significando um alto risco para
o dispositivo intravascular relacionado ao BSI.”10

Nossas constatacdes confirmam que a valvula
MaxPlus®Tru-Swab™, quando utilizada conforme
o protocolo comum de desinfeccao e na pior simu-
lacao clinica, é superior ao Clave® e Q-Syte™ em
termos de propriedades de barreira microbiana.
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