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Apresentacao

E com grande satisfacdo que a Anvisa apresenta aos profissionais e gestores
que atuam na area de oftalmologia, controle de infeccdo, seguranca do paciente
e a todos os interessados no tema, a publicacdo intitulada Medidas de Prevencao
de Endoftalmites e Sindrome Toxica do Segmento Anterior Relacionadas a Proce-
dimentos Oftalmoldgicos Invasivos.

A endoftalmite consiste em um processo infeccioso decorrente da introducado
de microrganismos (mais frequentemente bactérias) na regido intraocular e quan-
do esta inoculagdo ocorre durante um procedimento oftalmoldgico invasivo é
classificada como uma Infeccdo Relacionada a Assisténcia a Saude (IRAS).

As IRAS sdo os eventos adversos mais frequentes nos servico de saude. Por
isso, constituem um grave problema de saude publica, levando a sérias conse-
quéncias para a saude individual e coletiva, uma vez que podem resultar em
elevada morbidade e mortalidade, aumento do tempo de hospitalizacdo e dos
custos com o tratamento.

Apesar da endoftalmite raramente resultar em morte, as consequéncias para
a qualidade de vida do paciente afetado, em geral, sdo catastréficas, uma vez
que o seu progndstico, na maioria das vezes, é ruim, resultando em perda ou
reducdo da acuidade visual e, em alguns casos mais traumaticos, na perda do
olho. A Sindrome Téxica do Segmento Anterior (TASS) consiste em uma reacdo
inflamatdria, porém causada por substancias ndo infecciosas. E uma complicacdo
da cirurgia intraocular, sendo muitas vezes confundida com a endoftalmite e que
também resulta em aumento da morbidade, prolongamento do tempo de hospita-
lizacdo do paciente e aumento dos custos do tratamento.

Tais fatores, somados ao grande numero de procedimentos oftalmolégicos
realizados no pais, a ocorréncia de surtos relacionados a estes procedimentos,
a lacuna de informacdes sobre o tema e a grande demanda de informacdes so-
licitadas a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), pelos profissionais
de saude, impulsionou a Agéncia a formar um Grupo de Trabalho constituido por
profissionais especialistas no tema, a fim de elaborar um documento com orien-
tacdes embasadas em evidéncias cientificas e nas melhores praticas disponiveis.



Assim, nesta nova edicdo, sao apresen-
tadas orientacdes gerais sobre as medidas
de prevencdo das infeccdes em oftalmo-
logia, com destaque para a necessidade
de antissepsia cirdrgica das maos e possi-
veis solucdes para evitar o ressecamento
da pele das maos e melhorar a adesdo a
esse processo. Ademais, a presente publi-
cacao reforca a importancia da seguranca
do procedimento cirdrgico intraocular, con-
siderando que a Anvisa segue apoiando a
campanha “Cirurgias seguras salvam vidas”,
conforme preconizado pela Organizacdo
Mundial da Saude (OMS), com o objetivo
de evitar a ocorréncia de eventos adversos
cirdrgicos e prevenir sofrimentos desneces-
sdrios aos pacientes e familiares.
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Portanto, a Anvisa espera que esta pu-
blicacdo possa contribuir para a melhoria
da qualidade da assisténcia aos pacientes
submetidos a procedimentos oftalmologi-
cos invasivos, com consequente reducdo da
incidéncia da endoftalmite e da TASS e
aumento da seguranca do paciente em ser-
vicos de salde

Além disso, reforcard a necessidade da
vigilancia e monitoramento da endofltamite
e da TASS, incluindo a notificacdo das en-
dofltamites relacionadas a procedimentos
oftamoldégicos invasivos, que se tornou na-
cionalmente obrigatdria a partir de 2025.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentacado



Capitulo 1.

Endoftalmite relacionada a
procedimentos oftalmoldgicos

Reginaldo Adalberto Luz
Maria Dolores S.P. Nogueira

Endoftalmite é o termo utilizado para o processo infeccioso intraocular de-
corrente de invasdao microbiana, uma das mais temidas complicacdes apds
procedimentos oftalmoldgicos invasivos. E considerada como aguda se sua apre-
sentacdo for em até seis semanas apods o procedimento’.

Este tipo de infeccdo pds-operatdria tem uma incidéncia variavel de acordo
com o procedimento cirdrgico, podendo chegar até 0,70%2. Em média, as maiores
incidéncias sdo apds os transplantes de cérnea com 0,36%3%, as cirurgias anti-
glaucomatosas com 0,23%°®7, a cirurgias para remocao da catarata com 0,17%27,
as injecdes intravitreo com 0,06%" e as cirurgias de vitrectomia posterior com
0,05%18. Os agentes etioldgicos mais comuns sao 0os gram-positivos, sobretudo
os Staphylococcus coagulase negativa seguidos pelos gram-negativos e menos
comumente os fungos®om3i4,

O aparecimento dos sinais e sintomas geralmente ocorre nos primeiros quatro
dias apds a cirurgia™?2, porém podem ser diagnosticados mais tardiamente de-
pendendo do agente etiolégico, como os fungos?*2%. Entre os sinais observados
durante o diagndstico, os principais sao: hipdpio (derramamento de células den-
tro cdmara anterior, em casos de inflamacdo e infeccdo da cérnea ou do interior
do olho), reacdo de camara anterior (CA) e edema de cérnea’?°272%) seguidos
por hiperemia conjuntival, presenca de fibrina na CA e membrana inflamatdria na
regido pupilar’®??’, Qutros sinais e sintomas incluem o efeito Tyndall (Flare)2°-293°,



turvacdo do humor vitreo?9243°, dor20212731 g
baixa acuidade visual (BAV)"®2242829 Esses
dois ultimos sdo os sintomas mais comuns e
de grande importancia pelo fato de serem os
principais motivos de retorno dos pacientes
ao ambulatério. A despeito do tratamento,
por meio da realizacdo de cirurgia de vi-
trectomia posterior e injecdo intravitreo de
antibiético™?42%3! o progndstico da endoftal-
mite é na maioria das vezes ruim, com uma
acuidade visual final igual ou pior que a ca-
pacidade do avaliado de contar os dedos do
avaliador'®273234,

Em alguns casos, ha a necessidade de
transplante de cérnea?® ou abordagens mais
drasticas como enucleacdo (remocao do glo-
bo ocular) 2328 ¢ 3 evisceracdo (remocdo do
conteldo ocular, preservando as camadas
externas do olho) 323%, Embora a incidéncia
deste tipo de complicacdo seja baixa, em
situacdes de surtos infecciosos, o nume-
ro de pacientes afetados pode ser elevado
visto que normalmente varias cirurgias sdo
realizadas em um Unico dia?®343%37 sob con-
dicdes semelhantes de risco. Infelizmente,
tivemos o registro de um numero elevado de
infeccdes oftalmoldgicas apds a realizacdo
de cirurgias em regime de mutirdo em esta-
dos do norte do pais entre anos de 2022 e
2024 e alguns desses casos evoluiram para
essas abordagens catastroficas que causa-
ram muito sofrimento para os pacientes e
suas familias.

Os principais agentes etioldgicos cau-
sadores de surtos em procedimentos
oftalmologicos sdo microrganismos Gram-
negativos, sobretudo as Pseudomonas
spp.2%273437 e o0s fungos?3262838  diferen-
te de outras situagdes ndo configuradas
como surtos em que 0s principais agen-
tes sdo os Gram-positivos, sobretudo os
Staphylococcus spp. Entre os possiveis fato-
res associados a endoftalmite estdo aqueles
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relacionados ao processo de trabalho,
processamento do instrumental cirdrgico,
insumos e medicamentos, ambiente e tam-
bém aqueles relacionados ao paciente.

Foram notificados a Anvisa dezenas de
surtos de endoftalmites que ocorreram em di-
versos estados brasileiros nos ultimos anos,
vitimando aproximadamente centenas de pa-
cientes. O microrganismo mais identificado
nestes surtos foi o Pseudomonas aerugi-
nosa. Outros microrganismos identificados
foram Escherichia coli, Stenotrophomonas
maltophilia, Achromobacter xylosoxidans,
Staphylococcus epidermidis, Enterobacter
sp, Burkholderia cepacia e Serratia mar-
cescens. Porém, na maioria dos surtos ndo
foi possivel identificar a fonte. No entanto,
uma grande parte foi associada as falhas
nos processos de trabalho, com destaque
para processamento inadequado do instru-
mental cirdrgico, graves falhas de processo
e problemas com a higiene das maos dos
profissionais de saude. Entre as possiveis
fontes que foram identificadas nesses sur-
tos destacam-se: contaminacdo cruzada
do leito sub-ungueal de um profissional de
saude, mesa do aparelho de facoemulsifica-
¢do contaminada e reuso de equipos/outros
instrumentais.

Um caso que coube destaque no pais foi
um surto de endoftalmite em 45 pacientes
apos cirurgias para extracdo da catarata em
um periodo de dois dias cirdrgicos consecuti-
vos, em 2009. Apesar da grande quantidade
de casos em uma Unica instituicdo, os auto-
res relatam que ndo foi possivel identificar a
fonte da infeccdo?.

Mattos e seus colaboradores (2013) re-
portaram a ocorréncia de sete casos de
endoftalmite causadas por Ochrobactrum
anthropi. Uma das provaveis causas do sur-
to pode ter sido a falta de esterilizacao das

Capitulo 1



vias de irrigacdo e aspiracao antes de serem
utilizadas entre os procedimentos®2.

Um outro episddio de surto de endof-
talmite bacteriana que merece ser citado,
ocorreu em 2016, e foi monitorado pela
Anvisa. Houve o acometimento de 22 pa-
cientes de um grupo de 27 submetidos a um
mutirdo de cirurgias de catarata pela técni-
ca de Facoemulsificacdo em um hospital
brasileiro. Destes pacientes, 21 evoluiram
com necessidade de reabordagem cirurgi-
cas sendo: 11 vitrectomias, 9 evisceracoes
e 1 enucleacdo. Dessa forma, os 21 pacien-
tes tiverem perda visual em diversos niveis
(sendo que 10 perderam o olho). O surto foi
causado por uma bactéria gram negativa P.
aeruginosa, multissensivel aos antimicro-
bianos testados, provenientes de uma fonte
de contaminacdo comum, ndo identificada.
Apds a investigacdo ndo se pdde identificar
a fonte de contaminacdo que causou a en-
doftalmite uma vez que a notificacao do fato
foi relativamente tardia, a coleta de material
ndo oportuna e o ambiente investigado ja ha-
via sido alterado. Porém, foram identificados
uma série de problemas que contribuiram
para o grave desfecho do surto, incluindo
quebras sistematicas nas técnicas cirurgicas,
inadequacdes e ndo adesao a procedi-
mentos e medidas basicas de prevencao e
controle de infec¢des, incluindo a higieniza-
cdo de maos pelos profissionais de saude,
utilizacdo de instrumentais ndo esterilizados,
reaproveitamento de sobras de medicamen-
tos e solugdes, entre outros.

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

Capitulo 1

Segundo os dados do Ministério da
Saude, de 2013 a 2016 foram realizadas no
Brasil mais de 4,3 milhdes de procedimentos
invasivos financiadas pelo Sistema Unico de
saude (SUS). Destes, mais de dois milhdes
foram cirurgias de catarata e mais de 115 mil
injecdes intra-vitreo. Entre os procedimen-
tos realizados, a cirurgia para extracdao da
catarata corresponde a quase metade de
todos os procedimentos®. Portanto, diante
do grande numero desses procedimentos
realizados no Brasil, e das complicacdes
relacionadas as endoftalmites, faz-se ne-
cessario reforcar as acdes de prevencao e
controle desse evento adverso, de forma a
reduzir ao maximo os riscos relacionados e
garantir a segurancga dos pacientes.

As orientacdes contidas nesta publicacdo
sdo direcionadas a todos os profissionais en-
volvidos nos procedimentos oftalmolégicos
invasivos, independentemente se realizados
em uma sala cirdrgica de um grande centro
cirdrgico ou em salas cirdrgicas ambulato-
riais, bem como aqueles profissionais que
atuam nas orientacdes para a segurancga do
paciente e controle das infeccdes.m
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1. Introducao

As boas praticas cirdrgicas sdo a base para bons resultados no pdés-operaté-
rio, incluindo a prevencdo de infecgdes de sitio cirdrgico. A técnica operatéria
adequada, com controle de hemostasia, a reducao do tempo operatério, a manu-
tencdo de normotermia do paciente, 0 manuseio cauteloso dos tecidos (evitando
maceracao) e a adesdo integral as recomendacdes de prevencdo de infeccdo de
sitio cirdrgico, reduzem significativamente o risco de complicagdes infecciosas™.
Além disso, o controle e tratamento das infeccdes preexistentes locais ou sistémi-
cas sao de extrema importancia para se evitar a ocorréncia de infeccdes de sitio
cirdrgico.

Uma das caracteristicas inerentes as cirurgias oftalmoldgicas € a presenca
constante de microrganismos da microbiota ocular durante os procedimentos, o
que impede que estes sejam livres de microrganismos, como acontece nas cirur-
gias limpas neurolégicas, ortopédicas e cardioldgicas. Esse fato se justifica pela
presenca de uma microbiota local residente passivel de reducdo, mas nao de



eliminacdo. Por esse motivo, as cirurgias of-
talmoldgicas sao classificadas pela Portaria
n° 2616/1998* como cirurgias potencialmen-
te contaminadas, cuja definicdo é: “..aquelas
realizadas em tecidos colonizados por flora
microbiana pouco numerosa ou em tecidos
de dificil descontaminacdo, na auséncia
de processo infeccioso e inflamatdrio...”. A
despeito dessa consideracao classificatéria,
as intervencdes oftalmoldgicas devem ser
realizadas sob técnica asséptica, bem como
os produtos cirurgicos utilizados devem ser
considerados criticos, ou seja, a esteriliza-
cdo é um requisito obrigatdério para todos os
materiais e produtos utilizados nos procedi-
mentos cirdrgicos oftalmoldgicos.

A técnica cirurgica adequada, o trata-
mento prévio de quadros infecciosos da
superficie ocular (exemplo as blefarites), a
antissepsia adequada da pele periocular
e da mucosa ocular, o isolamento de cilios
do campo cirurgico, a antibioticoprofilaxia
cirlrgica, a qualidade e a seguranca do pro-
cessamento dos instrumentais e produtos
para salde utilizados, e os cuidados com o
ambiente operatdrio, entre outros, compdem
o conjunto de medidas relevantes para a pre-
vencdo de endoftalmites. Estes itens serdo
detalhadamente discutidos a seguir. Além
disso, a educacao, o treinamento e a audito-
ria € monitoramento dos processos podem
melhorar a qualidade da assisténcia, com
consequente reducdo desses eventos ad-
versos e melhoria da seguranga do paciente.

2.2 Medidas de prevencao e controle
pré-operatéria

Um estudo de revisdo e metanalise listou
os seguintes fatores de risco para endoftal-
mite apds a cirurgia de catarata: pessoas do
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sexo masculino, idade superior a 84 anos, o
ndo uso de cefazolina ou cefuroxime intraca-
meral, ruptura da capsula posterior, uso de
lente intraocular de silicone, complicacdes
intraoperatorias e técnica de extracdo extra
ou intra-capsular®. Outros fatores de risco ja
reportados foram o tempo de facoemulsifi-
cacdo maior que 80 segundos® e pessoas da
raca negra’®

De um modo geral, entre os fatores re-
lacionados ao paciente que influenciam no
risco de infeccdo de sitio cirdrgico desta-
cam-se: idade avancgada, estado nutricional
deficiente, diabetes, tabagismo, obesidade,
infeccbes pré-existentes, colonizacdo com
microrganismos de alto potencial patogéni-
Cco, alteracdes na resposta imune e tempo de
hospitalizacdo prolongado®.

Além dos cuidados com a antissepsia
pré-operatéria para a remocdo da micro-
biota endégena conjuntival e periocular do
paciente, também deve-se levar em consi-
deracdo o estado imunoldgico do paciente
como um fator associado, visto que os princi-
pais agentes etioldgicos da endoftalmite sdo
microrganismos comumente encontrados na
conjuntiva de pessoas sadias.

Também deve ser considerado fator
de risco para endoftalmite a presenca de
infeccGes secunddrias como: infeccdes
do trato respiratério, superior e inferior,
infeccOes dentarias, infeccdes do trato ge-
niturindrio, infeccdes  gastrointestinais,
erisipelas, celulites, ferimentos pérfuro-cor-
tantes/Ulceras infectados, lesdes por pressao
infectadas, micoses interdigitais com solu-
cdo de continuidade®. E importante ressaltar
que a bacteridria assintomatica ndo deve ser
tratada previamente ao procedimento. Este
quadro, traduzido pela simples colonizacdo
microbiana urindria em paciente assintoma-
tico, que pode ou ndo apresentar pildria em
exame de rotina de urina, é especialmente
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frequente na populacdo idosa e ndo acarreta
risco potencial para infeccdes cirdrgicas em
outros sitios™.

O paciente a ser submetido a um proce-
dimento oftalmoldgico deve passar por uma
avaliacdo clinica geral. Quando necessario,
deve-se buscar corrigir o estado nutricional,
melhorar a imunidade, tratar focos infeccio-
sos, reduzir excesso de peso, interromper
o tabagismo pelo menos um més antes
do procedimento cirdrgico e compensar
doencas de base, tais como, diabetes mel-
litus, hipertensdo arterial, entre outras">™?,
Todo paciente com hiperemia ocular no
pré-operatério deve ser cuidadosamente
avaliado para possiveis quadros infecciosos.
Pacientes com conjuntivite infecciosa, cerati-
te bacteriana ou fungica, blebite, dacriocistite
aguda ou agudizada, hordéolo, meibomite e
blefarite grave e devem ter o procedimento
cirirgico adiado para apds o tratamento e
resolucdo do quadro infeccioso. Condicdes
como conjuntivite alérgica, uveite, esclerite
e episclerite ndo impedem a realizacdo do
procedimento, mas o médico deve avaliar o
risco/beneficio da intervencdo e, se possivel,
aguardar a resolucdo destes processos.

O paciente deve ser orientado a tomar ba-
nho antes de sair de casa para ir ao servico
de salde, deve-se fazer a limpeza da pele
da face, palpebras e sobrancelhas com dgua
e sabonete neutro. O paciente devera ser
orientado a ndo deixar cair sabonete dentro
do olho para ndo causar irritacao local.

No pré-operatério imediato, antes da
pele do paciente ser preparada para um
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procedimento cirdrgico, a mesma deve ser
avaliada, e se necessario, ser limpa para a
remocdo de sujidades e quaisquer outros
debris.

No procedimento cirdrgico oftalmoldgico,
ha que se atentar para maxima eliminacdo
da microbiota presente na superficie da cor-
nea, foliculos pilosos dos cilios, palpebras e
na pele em torno do olho a ser operado por
meio de rigorosa antissepsia pré-operatoria,
para que ndo haja translocacdao da micro-
biota dessas areas para o compartimento
interno estéril do olho.

2.2.4.1 Antissepsia da pele periocular

O objetivo da antissepsia periocular é re-
mover e eliminar rapidamente a microbiota
transitéria dessa regido, assim como redu-
zir drasticamente a microbiota residente.
Orienta-se que seja realizada a antissepsia
da pele, em movimentos circulares, com so-
lucdo aquosa de Polivinilpirrolidona — lodo
(PVPI) a 10% com 1% de iodo livre (PVPI topi-
C0), que € ativo contra a maioria das formas
de bactérias ndo esporuladas, fungos e vi-
rus™, sem irritar ou sensibilizar a pele. Se
necessario, repetir o procedimento®™. Apenas
em casos de pacientes alérgicos a iodo, op-
tar por clorexidina solucdo aquosa a 2% com
cuidado para ndo escorrer para a conjuntiva,
devido ao risco de toxicidade para o epitélio
corneano e conjuntival™.

2.2.4.2 Antissepsia da superficie ocular

Os principais agentes causadores de
endoftalmite sdo comuns a microbiota
ocular’™®2° e podem ser reduzidos com a an-
tissepsia cirdrgica??2.
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Apds a antissepsia periocular, deve
ser realizada a antissepsia da cérnea e da
conjuntiva com colirio de PVPI a 5%, manten-
do-o em contato com a area por no minimo
trés minutos antes da incisdo cirlrgica?2s,
visando reducao significativa da contagem
microbiana e prevencdo de infeccao pos-
-cirdrgica. Estudos demonstraram que 90%
da microbiota da superficie ocular foram
reduzidas com o uso do colirio de PVPI,
além de apresentar impacto nas taxas de
endoftalmites®"232/,

Para pacientes alérgicos a PVPI, a admi-
nistracdo de colirio de clorexidina aquosa
na superficie ocular, como alternativa, traz
resultados conflitantes na literatura, mas ha
relatos de utilizacdo desse colirio nas con-
centragcdes 0,02%* a 0,05% sem inducao de
danos corneanos ou conjuntivais®®3'77,

E importante ressaltar que ndo deve ser
utilizado antisséptico contendo detergente,
devido ao risco de coagulacdo corneana
irreversivel?$2%, e também ndo deve ser inje-
tada dentro do olho devido a toxicidade para
as células endoteliais da cornea*°.

A antibioticoprofilaxia cirdrgica consis-
te na utilizacdo de antimicrobianos com o
objetivo de prevenir o aparecimento de in-
feccOes do sitio cirlrgico em pacientes que
ndo apresentam evidéncias clinicas de infec-
cdo. Para o seu éxito, a antibioticoprofilaxia
cirirgica deve obedecer a trés conceitos
basicos: a escolha adequada da droga (acdo
na microbiota do sitio operado, poténcia, efi-
cacia, toxicidade e custo baixos), 0 momento
de administracdo e a duracdo adequados®'.

Em cirurgias ndo oftalmoldgicas o objeti-
vo da antibioticoprofilaxia, que é realizada
no pré-operatdrio, é alcancado pela dimi-
nuicdo do indéculo bacteriano no momento
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da incisdo cirdrgica e, principalmente, pela
reducdo da adesividade e multiplicacdo bac-
teriana nos tecidos operados. Ja nas cirurgias
oftalmoldgicas, em geral, a administracao de
antibidtico profilatico é realizada no final do
procedimento operatério (intraoperatério)
com a finalidade de diminuir ou eliminar os
microrganismos que conseguiram acessar o
interior do globo ocular, mais precisamente a
Camara Anterior do Olho.

Devido a anatomia do olho e a farma-
cocinética das drogas, a penetracdo dos
antimicrobianos administrados por via
sistémica é insuficiente para atingir niveis in-
traoculares 6timos em olhos nao inflamados.
Desta forma, o uso sistémico de antimicro-
bianos para a prevencdo de endoftalmite
poés-operatdria e também pré-operatdria ndo
esta recomendado.

E imprescindivel ressaltar que o uso inade-
quado de antimicrobianos, mesmo em dose
Unica para profilaxias cirdrgicas, pode acar-
retar em varias consequéncias indesejadas.
Ha elevacdo do custo relacionado a assis-
téncia, exposicdo do paciente as toxicidades
medicamentosas e impacto inequivoco no
risco de colite pseudomembranosa e de de-
senvolvimento de resisténcia bacteriana aos
antimicrobianos.

2.2.5.1 Uso topico de antimicrobianos no
periodo pré-operatorio

O uso tépico de antimicrobianos no pe-
riodo pré-operatdério pode parecer racional,
uma vez que reduz a carga microbiana na
superficie ocular®®. No entanto, ainda nao
ha comprovagao cientifica de que a sua
utilizacdo reduza diretamente o risco de
endoftalmite pds-operatoéria®3. Além disso,
a reducao dos microrganismos na coérnea
e conjuntiva podem ser atingidos com uso
apenas de colirios antissépticos?®. Por isso
a antibioticoprofilaxia pré-operatéria foi
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sendo substituida pelo uso do antisséptico
iodopovidona.

O uso combinado de antimicrobianos topi-
cos e iodopovidona foi analisado em alguns
estudos®=6. Os resultados sdo conflitantes
e ndo houve impacto na reducdo de endof-
talmite pds-operatéria®*=¢. Considerando
essas informacgdes, e também a preocupa-
¢do com inducdo/selecdo de resisténcia
bacteriana, elevacdo de custo e toxicidade
medicamentosa, o uso rotineiro de antibio-
ticos tépicos no periodo pré-operatdrio ndo
esta recomendado.

O objetivo da antissepsia cirdrgica das
mdos e antebragos € eliminar a microbiota
transitéria e reduzir ao maximo a microbiota
residente da pele das maos e dos antebracos
da equipe cirdrgica, além de proporcionar
efeito residual®.

Embora o cirurgido, durante o ato cirur-
gico, utilize luvas cirdrgicas esterilizadas,
podem ocorrer microfuros nas mesmas, 0s
quais sdo detectados somente no momento
de descalca-las. Adicionalmente, pode ocor-
rer das luvas se contaminarem no momento
em que estdo sendo calcadas, podendo en-
costar o lado externo da luva na pele das
maos do cirurgido. Por isso € fundamental
que o profissional que atuard no procedi-
mento cirdrgico realize a correta antissepsia
cirdrgica das maos e antebracos.

O procedimento de antissepsia cirurgica
das mdos e antebracos pode ser feito, de for-
ma tradicional, com o uso de esponjas para a
realizacdo da friccdo da pele com antissép-
tico degermante (Clorexidina 2% ou PVPI)
ou por meio de friccdo das maos e antebra-
¢os com produto a base de alcool (PBA)394°
ou outros produtos especificos para essa
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finalidade. Para PBA, a Organizagcao Mundial
da Saude (OMS) recomenda as concentra-
¢cOes entre 60% e 80%%.

Uma revisdo sistematica, que teve como
objetivo comparar a eficdcia de produ-
tos para a degermacdo cirdrgica das maos
dentro do ritual de paramentacdo cirdrgica,
concluiu que héa evidéncias cientificas que
embasam a seguranga no uso de prepara-
cdes alcodlicas apropriadas para friccdo
cirdrgica das mdos em substituicdo a técnica
tradicional, antissepsia cirdrgica das maos
com antisséptico degermante, realizada em
lavabos de centro cirtirgico®.

E importante observar que, independen-
temente do tipo de preparo pré-operatério
das maos a ser realizado, € fundamental
manter as unhas curtas, e realizar a limpeza
debaixo das unhas é um passo importante
a ser executado, podendo ser usada uma
espatula para essa finalidade. Além disso,
todos os adornos das maos e punhos devem
ser retirados antes de iniciar a antissepsia ci-
rargica das maos e antebracos.

Para a realizacdo da antissepsia cirdrgi-
ca das mdos e antebragos com antisséptico
degermante deve ser utilizado: agua po-
tavel, esponja estéril (impregnada ou ndo
com degermante), antisséptico degermante
devidamente regularizado junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e
compressa estéril.

Atualmente, a OMS contra-indica o uso de
escovas para a antissepsia cirdrgica das maos
e antebracos devido as micro lesdes causadas
na pele no momento do uso dessas escovas,
caracterizando ferimento colonizado*.

O procedimento de antissepsia cirdrgica
das maos e antebracos com antisséptico de-
germante deve durar de 3 a 5 minutos para
0 primeiro procedimento do diaede 2 a 3
minutos para as cirurgias subsequentes, se
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realizadas dentro de 1 hora apds a primeira
friccdo, justificada pela acdo cumulativa dos
antissépticos presentes nas preparacdes
utilizadas.

Para a friccdo cirdrgica das mdos e an-
tebracos com PBA ou outros produtos
especificos para essa finalidade, deve-se
seguir as instru¢cdes recomendadas pelo fa-
bricante. Geralmente, o tempo de duracdo
de toda a sequéncia (ponta dos dedos, maos,
antebracos e cotovelos) leva em média 60
segundos. Deve-se repetir esta sequéncia o
numero de vezes que atinja a duracao total
recomendada nas instrucdes do fabricante
do produto, podendo ser 2 ou 3 vezes.

Cabe reforcar que todos os produtos uti-
lizados para a friccdo cirurgica das maos e
antebracos devem estar devidamente re-
gularizados junto a Anvisa com a finalidade
especifica para esse procedimento.

A Anvisa disponibiliza em seu portal (ht-
tps://www.gov.br/anvisa/pt-br) publicacdes e
cartazescomorientagdeseopassoapassoda
antissepsia cirdrgica das maos e antebracos
com antisséptico degermante (https://www.
gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/
publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/
publicacoes/caderno-4-medidas-de-preven-
cao-de-infeccao-relacionada-a-assistencia-
-a-saude.pdf/view) e friccao cirdrgica das
maos e antebragos com PBA (https://www.
gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/
publicacoes/servicosdesaude/higiene-das-
-maos/cartazes/cartaz_6.pdf/view).

2.3 Medidas de prevencao e controle
intra-operatoério

Como ja citado anteriormente, os
seguintes fatores pertinentes a técnica ci-
rdrgica estdo relacionados com o aumento
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do indice de endoftalmites apds cirurgia de
catarata como por exemplo: ruptura da cap-
sula posterior, incisdo em cornea clara (Clear
Cédrnea), o uso de lente intraocular de silico-
ne, complicacdes intraoperatdrias e técnica
de extracdo extra ou intra-capsular.®

Para evitar ou minimizar o risco de infec-
¢do poés-cirdrgica deve-se evitar a realizacdo
de incisdes na area de fenda palpebral ou in-
ferior. A incisdao deve estar selada ao final do
procedimento. Ao minimo sinal de vazamen-
to, medidas devem sertomadas para garantir
o isolamento do meio intraocular, como a su-
tura da incisdo. As complicacdes devem ser
corretamente tratadas, com eliminacdo do
vitreo da camara anterior e especial atencao
deve ser dada para o alto risco relacionado a
exteriorizacdo de uma trave vitrea, condicdo
esta que deve ser prontamente tratada®'.

Lembre-se:

No momento do implante da lente
intraocular, deve-se evitar o contato
desta com a superficie ocular do
paciente, que é uma importante
fonte de contaminacdo. O uso de
injetores é recomendavel para este
fim, pois reduz o risco de contamina-
cdo da lente durante seu implante.

2.3.2.1 Uso intracameral de antimicrobiano

Na udltima década, a injecdo intracameral
de antimicrobianos imediatamente antes do
fechamento da incisdo vem sendo avaliada e
realizada em varios paises do mundo. Os re-
sultados mostram reducdo significativa das
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taxas de endoftalmite pds-operatdéria — redu-
cdo de 06 a 22 vezes o risco de infeccdo
com o uso do antimicrobiano intracameral®’.
A concentracdo antimicrobiana no humor
aquoso apos a injecdo intracameral é signifi-
cativamente maior do que apds a utilizacdo
de colirios antimicrobianos ou de injecdo
subconjuntival®’.

A droga mais estudada para a injecdo
intracameral é a cefuroxima. Ela é uma
cefalosporina de 22 geracdo que tem exce-
lente acdo ndo s6 em cocos Gram-positivos
(Staphylococcus e Streptococcus) como tam-
bém em alguns bastonetes Gram-negativos
(Escherichia coli, Proteus sp, Haemophilus
influenzae). Nos estudos realizados, a do-
sagem utilizada foi de 1Tmg em O,iml, que
corresponde a 10mg/ml. Entretanto, esta
substancia ndo € amplamente disponivel,
0 que motivou alguns servicos a avaliarem
o impacto da utilizacdo de uma cefalospo-
rina de 1° geracdo — a cefazolina, que tem
espectro de acdo e poténcia semelhantes
aos da cefuroxima. Ainda assim, foi de-
monstrado impacto positivo na redugcdo do
risco de endoftalmite, levando varios cen-
tros oftalmolégicos no mundo a adotarem a
cefazolina 1mg/0,ImL como op¢do para uso
intracameral*?#4. Nenhum efeito positivo foi
demonstrado com o uso de vancomicina,
o que faz esta droga ndo ser indicada para
este fim.*

O uso de antibidtico intracameral apds
cirurgia de catarata possui evidéncias bas-
tante fortes para sua utilizacdo*®>*. Porém,
ainda ndo existe esse tipo de medicamento
especifico para uso intracameral registrado
na Anvisa.

A inexisténcia de uma solugdo comercial-
mente disponivel no Brasil na diluicdo para
pronto uso dificulta sua padronizacdo, uma
vez que falhas no preparo e diluicdo da dro-
ga, resultando em risco de contaminacdo
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e toxicidade intraocular, podem acarre-
tar lesdes intraoculares graves®. J& foram
descritos casos de inflamacdo intraocular
exacerbada, lesdo endotelial e até mesmo
perda de visdo®°-52,

Dessa forma, quando optado pelo ci-
rurgido pela sua utilizacdo, devido ao alto
risco de contaminacdo e injecao de indculo
microbiano dentro dessa cavidade, os medi-
camentos a serem utilizados via intracameral
nao podem ser manipulados a beira leito. A
diluicdo ou fracionamento desses medica-
mentos deve ser realizada apenas em local
apropriado para essa finalidade, em cama-
ra de seguranca biolégica, como farmacias
de manipulacdo e farmacias hospitalares e
somente para uso imediato. E imprescindi-
vel que o servico tenha um protocolo bem
descrito sobre o uso e manipulacdo desses
medicamentos.

2.3.2.2 Administra¢cdo subconjuntival de
antimicrobianos

Até o momento, ndo ha trabalhos com evi-
dénciasrobustas que demonstrem beneficios
reais do uso de antimicrobiano subconjun-
tival na reducdo do risco de endoftalmites.
Além disso, espera-se menor concentracao
antimicrobiana no humor aquoso apds a in-
jecao subconjuntival do que apds a injecdo
intracameral, uma vez que é necessario ha-
ver difusdo da droga para o humor aquoso
apos a injecdo sub-conjuntival. Portanto, ndo
ha& recomendacdo para a sua utilizagdo®.

2.3.2.3 Solucébes para irrigacdo

As solucdes para irrigacao permitem um
fluxo de antimicrobiano em concentracdes
constantes. No entanto, essas concentra-
cdes sdo consideravelmente menores do
que as atingidas pelas inje¢cdes intracamerais
e nado é possivel quantificar a exposicdo total
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ao antimicrobiano apods a irrigacdo. Além dis-
so, 0 tempo de exposi¢cdo do microrganismo
ao antimicrobiano da solucao de irrigacdo
geralmente € menor do que o tempo ne-
cessdrio para a atividade. Existe também, o
risco de toxicidade medicamentosa (particu-
larmente com o uso de aminoglicosideos) e

o risco de inducdo de resisténcia bacteriana.

Portanto, considera-se desaconselhavel
a administracdo de antimicrobianos em so-
lucdes para irrigacdo, uma vez que ndo ha
nenhuma vantagem para o seu uso®.

2.3.2.4 Irrigacdo dos ductos lacrimais

Esta técnica ndo reduz a contaminacao
de aspirados de humor aquoso e pode levar
0S microrganismos dos sacos lacrimais para
a conjuntiva®®. Desta forma a irrigacdo dos
ductos lacrimais ndo deve ser realizada.

Durante os procedimentos oftalmo-
l6gicos invasivos, sdao utilizados colirios
contendo medicamentos e solugdes an-
tissépticas para instilacdo na area a ser
operada. Na manipulacdao e uso desses
medicamentos/ solucdes, varios cuidados
sdo essenciais para se evitar a contami-
nacdo dos mesmos e, consequentemente,
endoftalmite.

Colirios em frascos multidose sao al-
tamente manipulados pelos cirurgides e
equipes de enfermagem, o que acarreta
grande risco de serem contaminados e de
transmitirem microrganismos entre os pa-
cientes. Portanto, deve-se definir de forma
precisa e rigorosa orientagcdes sobre mani-
pulacdo, uso e guarda desses colirios, de
forma a controlar rigorosamente o risco de
contaminacdo. Sempre higienizar as maos
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com agua e sabonete ou com solugao alcoo-
lica antes de manipular o frasco multidose;
deve-se redobrar os cuidados ao manipular
o frasco aberto; ao instilar o colirio ndo deve
haver o contato da ponta do frasco na muco-
sa ocular, palpebras, cilios ou qualquer outra
parte do olho do paciente; o frasco deve
ser imediatamente fechado apds o uso, a
fim de evitar a contaminacdo da sua ponta;
proceder o descarte imediato do frasco em
qualquer suspeita de contaminacdo da sua
ponta ou do seu conteudo; estabelecer o
controle da data de abertura do frasco, ob-
servando o tempo de validade apds aberto
e as orientacdes do fabricante quanto ao
armazenamento e descarte. Nunca utilizar
colirios fora do prazo aceitavel de utilizacdo
apds a abertura.

A injecdo intravitrea é um procedimento
invasivo com grande potencial para causar
endoftalmite, portanto, todo o rigor para a
prevencdo de infeccdo deve ser dado du-
rante esse procedimento, o que inclui a
realizacdo em um ambiente de centro ci-
rargico ou em uma sala para pequenos
procedimentos, conforme a RDC 50/2002
ou outra que vier a substitui-la, ndo podendo
ser realizado em um consultério.

A circulacdo de pessoas nessa sala deve
ser restrita, deve-se atendar para os pro-
cedimentos de limpeza e desinfeccdo das
superficies e os cuidados com sistema de
climatizacao.

Além disso, esse procedimento requer
adequada paramentacao cirdrgica, utiliza-
cdo de campos e materiais esterilizados e
isolamento dos cilios, pois o risco potencial
de endoftalmite relacionado a esse proce-
dimento justifica o uso dessas barreiras de
protecdo 5658,
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Nunca reaproveitar solu¢gdes remanes-
centes, como, a solucado viscoeldstica ou de
BSS, de uma cirurgia para outra. Estes sdo
de uso unico, por paciente e surtos relacio-
nados a pratica de reaproveitamento dessas
solugdes ja foram reportados*® 5969,

Lembre-se:

Nunca reaproveitar solucdes re-
manescentes como, por exemplo,
a solucdo viscoelastica ou de BSS,
de uma cirurgia para outra. Portanto,
mesmo que tenha sobrado solucao
viscoelastica na seringa, esta deve
ser descartada e nunca utilizada em
outro paciente

A microbiota humana da regido palpe-
bral, principalmente aquelas residentes nos
foliculos dos cilios, podem ser translocados
para a ferida operatdria. Portanto, para re-
duzir o risco de infeccdo, recomenda-se o
isolamento de cilios do campo operatério
com campos adesivos esterilizados.

Ndo ha evidéncias da superioridade dos
campos descartaveis sobre os de algodao
no controle de infeccdo de sitio cirdrgico®'.
Dessa forma, ndo ha uma orientagcdo especi-
fica quanto ao tipo de campo a ser utilizado
no procedimento oftalmoldégico, com exce-
¢do dos campos para isolamento dos cilios,
conforme citado.
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O uso de técnicas de assepsia e de
barreiras antimicrobianas é altamente justi-
ficado para todas as cirurgias, incluindo as
oftalmoldgicas™®'.

A finalidade da paramentacdo cirlrgica
€ estabelecer uma barreira microbioldgica
contra a penetracdo de microrganismos no
sitio cirdrgico do paciente, que podem ser
oriundos dele mesmo, dos profissionais e
dos dispositivos médicos utilizados duran-
te procedimento cirdrgico®. Também tem o
sentido de proteger a equipe cirurgica do
contato com sangue e fluidos dos pacientes.

Para os procedimentos oftalmolégicos re-
comenda-se o0 uso de avental esterilizado,
mascara facial e luvas esterilizadas, além
do uso de gorros como coberturas para os
cabelos.

O avental cirdrgico, juntamente com as
luvas constitui barreira fundamental con-
tra a liberacdo de microrganismos da pele
da equipe e sua transferéncia direta para o
campo. O avental deve ser estéril, deve ser
vestido com técnica asséptica, dentro da
sala operatoria, apds a colocacdo de gorro
e mascara facial e a realizacdo da degerma-
cdo das mdos e antebracos®'.

A madscara cirdrgica deve cobrir totalmen-
te a boca e nariz do cirurgido e deve ser
utilizada ao adentrar na sala cirurgica, se o
instrumental estiver exposto ou se a cirurgia
estiver em andamento, com o objetivo de
impedir a contaminacdo do instrumental e
da d&rea cirdrgica por microrganismos do tra-
to respiratério superior da equipe cirdrgica'.
Estudos citam que as madascaras cirdrgicas
convencionais apresentam uma vida util de-
terminada, devendo ser trocadas apds esse
tempo de uso, ou mesmo antes, se tiver ocor-
rido respingo de sangue ou outro material
biolégico ou devido ao excesso de umidade
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originadas das vias aéreas respiratorias do
profissional, por exemplo, em situa¢cdes de
infeccdo de vias aéreas superiores®?%3,

As luvas cirdrgicas, que devem estar
esterilizadas, devem ser calcadas apds a co-
locacdo do avental cirdrgico. Ressalta-se a
necessidade da troca das luvas sempre que
se contaminarem ou em caso das mesmas
apresentarem perda da integridade duran-
te a cirurgia. As luvas esterilizadas também
devem ser substituidas a cada olho a ser
operado, mesmo se for do mesmo pacien-
te, a fim de reduzir a possibilidade de levar
algum microrganismo da microbiota de um
olho para o outro ou contaminacao acidental
durante a manipulacéo. E fundamental que o
lado externo da luva ndo seja contaminado
pelo contato com a pele das mdos da equipe
cirargica, embora degermada, mas ndo este-
rilizada, no momento do seu calcamento.

O uso de protetores de sapato (propés)
para transitar na sala operatéria ou durante
uma cirurgia € uma pratica frequente, ape-
sar da relacdo entre contaminagcdo do piso
da sala de operacdes e a taxa de infeccdes
do sitio cirdrgico ndo ter sido estabelecida®®.
Em uma revisao sistematica dos estudos pu-
blicados entre 1950 e 2003, observou-se
que a dispersdo de microrganismos do piso
para o ar foi baixa e que ndo houve asso-
ciacdo entre a dispersdo e a contaminacdo
da ferida cirdrgica ou a taxa de infecgdes do
sitio cirdrgico®.

Embora o ambiente cirdrgico seja o me-
nos relevante em qualquer procedimento
cirdrgico, mesmo naqueles limpos como neu-
rocirurgiaou colocacao de préotese ortopédica,
€ importante direcionar a devida atencdo
para esse ambiente®>®. Indubitavelmente, as
varidveis como quebra asséptica da técnica
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cirirgica e processamento inadequado de
produtos e instrumental cirdrgico, somados
a interferéncia das condicdes particulares
de resisténcia imunoldgica dos pacientes,
ocupam um lugar de muito maior destaque
como possiveis causadores de endoftalmi-
tes em comparacdo com o ambiente fisico
onde acontecem as cirurgias oftalmoldgicas.
No entanto, apesar dessas consideragdes,
as condicOes desse ambiente ndo sdo irre-
levantes e ndo devem ser menosprezadas.

Lembre-se:

As orientacdes contidas nesta
publicacdo se aplicam a todos os
servicos que realizam procedi-
mentos oftalmolégicos invasivos,
independentemente do local onde
o procedimento sera realizado.

Embora os avangos tecnoldgicos e far-
macoldgicos, que permitem reduzir o tempo
de duracdo das cirurgias oftalmoldgicas,
as atividades do centro cirdrgico que rea-
liza esses procedimentos sao complexas,
plenas de variacdes e incertezas e exerci-
das em condicdes ambientais dominadas
pela pressao e pelo estresse. Logo, essas
atividades requerem, além da atencdo do
profissional nos processos que envolvem
o paciente, uma estrutura fisica adequada,
zelando pela seguranca do paciente. Nesse
sentido, a RDC n° 50 da Anvisa®® define al-
guns requisitos de infraestrutura fisica a
serem seguidos pelos estabelecimentos que
realizam procedimentos cirldrgicos, incluin-
do cirurgias ambulatoriais. A Resolu¢cao CFM
n°1.886/2008°% também contém orientacdes
para a estruturacao e funcionamento desses
complexos cirdrgicos.
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Lembre-se:

Ndo se pode desconsiderar as con-
dicdes do espaco fisico onde irdo
ocorrer os procedimentos cirdrgicos
oftalmoldgicos pelo simples fato de-
les acontecerem num curto espaco
de tempo, quando comparados com
procedimentos de outras especiali-
dades.

Portanto, procedimentos cirdrgicos
oftalmolégicos devem ser realizados
em salas cirdrgicas, com todos os
cuidados e requisitos necessarios
para garantir a seguranga cirdrgica.

Com o advento das “cirurgias ambulato-
riais” ou “cirurgias de curta permanéncia”,
alguns profissionais “transformam” salas do
consultério oftalmoldgico em salas de cirur-
gia, ndo respeitando requisitos basicos para
tal procedimento, projetando ai um espaco
propicio para a ocorréncia de infeccdes.
Porém, essa situacao é inadmissivel.

Além das questdes da estrutura fisica,
também é fundamental ressaltar que as
acles para prevencao e controle de infec-
cdo, independentemente se o procedimento
€ ambulatorial e de curta permanéncia, de-
vem obedecer ao mesmo rigor dispensado
para procedimentos cirdrgicos que aconte-
cem em um complexo hospitalar.

O objetivo do cuidado com o ambiente da
sala operatodria é torna-la livre de riscos bio-
I6gicos para o paciente que serd submetido
ao procedimento cirdrgico e também para os
profissionais da saude que ali circulam. Ha
um principio basico de que para processos
de trabalhos seguros é indissociavel uma
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estrutura basica planejada. S6 assim pode-
-se garantir resultados satisfatorios®2.

Diante disso, orienta-se limitar o namero
de pessoas na sala operatéria, mantendo
apenas o nimero necessario para atender
O paciente e realizar o procedimento, evi-
tar abrir e fechar a porta da sala operatdria
desnecessariamente, ndo levar para dentro
da sala bolsas, equipamentos eletrénicos,
como celulares, tablets e computadores, en-
tre outros.

Numa mesma sala cirdrgica a presenca
de mais de um paciente simultaneamente
pode acarretar contaminagcao entre esses,
e essa pratica é totalmente proibida. O indi-
cado sempre é a realizacdo de uma cirurgia
por vez em cada sala cirurgica, sendo ne-
cessdria uma nova higiene das mdos dos
profissionais, nova paramentacdo, uma nova
preparacao da sala, incluindo limpeza e de-
sinfeccdo dos ambientes, antes da entrada
de um novo paciente, independente se os
procedimentos cirdrgicos sdo rotineiros ou
realizadas de forma extraordindria, como no
caso de mutirdes.

Além da limpeza fazer parte das me-
didas gerais de controle de infeccdo, o
ambiente limpo nas salas operatérias é um
pré-requisito para o bem estar e a sensacao
de segurancga para os que frequentam esses
locais, além de contribuir para a conserva-
cdo predial®,

As orientacdes detalhadas referente aos
tipos de limpeza, como executa-las e outras
orientacOes especificas sobre o tema de-
vem ser verificadas no manual Seguranca
do Paciente em Servicos de Saude: Higiene
Ambiental, da série Seguranca do Paciente e
Qualidade em Servigos de Saude, publicada
pela Anvisa.
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2.3.9.1 Cirurgia de Extracdo da Catarata

-
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Nunca reaproveitar solucdo viscoelas-
tica ou de BSS remanescentes para a
proxima cirurgia. Sdo produtos de uso
unico e surtos relacionados a esta prati-
ca ja foram reportados®5-°,

Todo o conjunto de caneta de facoemul-
sificacdo e ponteira, classificadas como
passiveis de reprocessamento, deve ser
lavado e esterilizado entre uma cirur-
gia e outra. Aqueles classificados como
proibidos de serem processados devem
ser descartados apds o uso. Isso porque
todo o conjunto entra em contato com
as maos do cirurgido além da ponteira
adentrar o globo ocular do paciente.

Nunca utilizar as mangueiras de irriga-
cdo e aspiracao (Kit de catarata) em
procedimentos subsequentes sem a de-
vida limpeza e esterilizagdo, no caso de
serem classificadas como passiveis de
processamento. Aquelas classificadas
como proibidas de serem processadas
devem ser descartadas apds o uso. Isso
porque elas entram em contato com as
mdaos do cirurgido e sao utilizadas para
irrigar o olho do paciente e aspirar todo o
conteudo da catarata. Portanto, capaz de
provocar infeccdo cruzada quando nao
esterilizada entre um paciente e outro”.

As conexdes para a caneta e demais ins-
trumentos que serdo utilizados no campo
cirirgico devem ser realizadas em cam-
po estéril por profissional da equipe
cirlrgica devidamente paramentado (pa-
ramentacdo estéril), evitando manobras
de tentativas de conexdo pela prépria

circulante de sala, devido ao risco de
contaminacao. A intencdo € evitar a con-
taminacdo no momento da conexao.

Utilizar um campo estéril sobressalente,
além do campo fenestrado, nos casos
em que estes ndo cobrirem o abdémen
do paciente. Isso evitard que as vias de
irrigacdo e aspiragao figuem em contato
com a roupa do paciente.

Descartar imediatamente a agulha e se-
ringa utilizadas para injetar medicag¢des
no frasco de BSS e utilizar uma seringa e
agulha para cada medicamento injetado,
a fim de evitar o risco de contaminacdo
do BSS.

Utilizar uma nova agulha estéril para cada
aspiracao no frasco multidose de azul de
tripan e sempre desinfetar a borracha do
frasco com alcool a 70% antes de aspirar
o conteudo. Este corante é vendido em
frasco multidose e por ser passivel de
contaminacao por Pseudomonas aerugi-
nosa, deve-se tomar todos os cuidados
na sua manipulacao’*7e.

Fazer um flush de 10ml de dgua destilada
ou corrente nas canetas deirrigacao e as-
piracdo* e nos dois orificios da caneta de
Facoemulsificacdo imediatamente antes
de retirar o material usado na cirurgia;

Fazer um flush de 20ml de agua des-
tilada ou corrente nas mangueiras de
irrigacdo e aspiracao do aparelho de
Facoemulsificacdo imediatamente antes
de retirar o material usado na cirurgia.
Essas medidas evitardao que restos cor-
ticais e de viscoeldstico sequem no
interior dos lumens, facilitando sua com-
pleta remocdo durante o processo de
limpeza. Esta também é uma das medi-
das de prevencao de TASS.
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=+ Realizar esse procedimento em um
centro cirdrgico ou em uma sala para
pequenos procedimentos em que a cir-
culacdo de pessoas seja restrita e um
alto padrdo de assepsia seja praticado.

Lembre-se:

.
L]
L]
L]
°
°
Todos os produtos para saude, -
. .. . . °
assim classificados como proibidos .
de serem processados, devem ser '  2.3.94 Pequenos procedimentos:
descartados apds o uso. E aqueles « aplicacées retrobulbares e retiradas de
.. 7 . L4
classificados como passiveis de pro- . Pontos
cessamento deve ser encaminhado
para o CME apds o uso, sendo proi- °
L]
bido usar em mais de um paciente .
sem o devido processamento. :
°
°

= Utilizar sempre luvas estéreis e gaze es-
téreis para as aplicacdes retrobulbares,
bem como pincas, tesouras ou laminas
esterelizadas para a retirada de pontos.
Nestes procedimentos existe a descon-
tinuidade de tecido com presenca de
microbiota residente (conjuntiva).

2.3.9.2. Cirurgia refrativa a laser (LASIK)

= Esterilizar o cerdtotomo a cada olho a

ser operado e substituir as luvas este- A Figura 1 trata-se do modelo de Lista de
reis a cada olho a ser operado, mesmo  ysgrificacdo de Seguranca Cirdrgica (checklist
se for do mesmo paciente. Além disso,  de cirurgia segura) preconizado pela OMS
é fundamental a higienizagdo das maos  para uso em cirurgias de forma geral. Porém,
apos retirar as luvas e antes de calcar  considerando as especificidades das cirtrgi-

um novo par de luvas. Tais medidas cas oftalmoldgicas, sugere-se adapté-la para
ajUdaréO a diminuir a pOSSibilidade de melhor uso nessas Cirurgias_

levar algum microrganismo da microbio-
ta de um olho para o outro, ou mesmo,
a contaminacdo acidental durante a
manipulacdo.

2.3.9.3 Injec¢do intravitreo Lembre-se:

=+ Evitar o uso de frascos multidoses, a
fim de impedir a contaminacdao pela
manipulacao.

Procedimentos cirargicos oftalmolo-
gicos devem ser realizados em salas
cirargicas, com todos os cuidados e
requisitos necessarios para garantir

=+ Considerar esse procedimento invasi- AR
a seguranca cirurgica.

vo como de alto risco de endoftalmite.
Portanto, realizar a degermacao de maos
antes do procedimento e utilizar luvas,
avental e campo fenestrado estéril. O
risco potencial de endoftalmite justifica o
uso de barreiras de protecdo®s-8,

Capitulo 2 29



Figura 1. Lista de Verificagdo de Seguranca Cirdrgica (LVSC) da OMS

Lista de Verificacao de Seguranca Cirurgica

Antes da inducdo anestésica

Antes da incisao cirargica

Antes da saida do paciente da sala cirargica

(Na presenca de, pelo menos, membro da equipe
de enfermagem e do anestesiologista)

(Na presenca da equipe de enfermagem,
do anestesiologista e do cirurgido)

(Na presenca da equipe de enfermagem,
do anestesiologista e do cirurgiao)

0 Confirmar que todos os membros se
apresentaram, indicando seu nome e sua fungao

0 membro da equipe de enfermagem confirma
verbalmente:

[J Confirmar o nome do paciente, o L)' 0 nome do procedimento

procedimento e onde sera aplicada a incisao [J A concluséo da contagem de instrumentos,
i . i i . compressas e agulhas
ﬁo';rz::!m: 23;'?.::;‘;‘;?"3 foi administrada [0 Aidentificagdo das amostras (ler as identificacdes
) : das amostras em voz alta, inclusive o nome do
O Sim paciente)
[J Néo aplicavel [J Se ha quaisquer problemas com os equipamentos

a serem resolvidos

Prevencao de Eventos Criticos

Para o Cirurgiao, o Anestesiologista e a Equipe

de Enfermagem:

[ Quais séo as principais preocupacdes para a
recuperagdo e manejo deste paciente?

Para o Cirurgiao:

O Quais s&o as etapas criticas ou ndo rotineiras?
Qual a duraggo do caso?

O Qual a quantidade de perda de sangue prevista?

Para o Anestesiologista:

[J H4 alguma preocupacdo especificamente
relacionada ao paciente?

Para a Equipe de Enfermagem:

O Foi confirmada a esterilizagdo (incluindo os
resultados dos indicadores)?

[J Hé alguma preocupacéo ou problema com
relagdo aos equipamentos?

0Os exames de imagens essenciais estao disponiveis?

O Sim
O Nao aplicével

Esta lista ndo pretende ser exaustiva. Acréscimos e modificacdes para a adaptacdo a pratica local sdo incentivados.

Fonte: WHO, 2009"; Brasil, 20247°.

2.4 Medidas de Prevencao e Controle
pos-operatoria

O paciente deve ser orientado quanto aos
sinais e sintomas de complicacdes pds-ope-
ratérias, principalmente dor, diminuicdo da
acuidade visual e sinais de infeccdo, e que
na ocorréncia destes, deve procurar imedia-
tamente a equipe responsavel pela cirurgia.

Também deve ser orientado a sempre
higienizar as maos antes de tocar no olho
operado e antes da aplicacdo dos colirios.
Deve ainda evitar atividades que possam
comprometer a sua recuperagao ou permitir
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a penetracdo de poeira ou outras sujidades
no olho operado, como nadar, varrer casa,
principalmente durante os primeiros dias de
pods operatorio.

O olho operado deve ser protegido apds
a cirurgia com curativo oclusivo, protetor
préprio ou outra forma semelhante de pro-
tecdo, a fim de manter as incisdes seguras,
impedindo a sua contaminacdo. Em geral, o
tipo de anestesia influencia no tipo de cura-
tivo. Quando se realiza anestesia peribulbar
ou similar ocorre uma imobilizacdo da palpe-
bra, resultando numa perda tempordria da
protecdo natural dos olhos. Neste caso, os
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cirurgides realizam o curativo oclusivo e a
sua retirada ocorre, em geral, no dia seguinte
quando a funcdo das palpebras estiver res-
tabelecida. Na anestesia tépica a funcdo das
palpebras é preservada. Com isso é possivel
utilizar o protetor de acrilico, que preserva
0os movimentos das pdalpebras e permite o
uso dos colirios indicados no pés-operatorio
O mais precocemente possivel.

Para a retirada de pontos, utilizar pincas,
tesouras ou laminas estéreis. Em casos de
pontos frouxos com secrecdo ha um risco
maior de contaminacdo.

Apesar da profilaxia pds-operatéria ser
uma pratica amplamente realizada pela maio-
ria dos oftalmologistas nho mundo, poucos
trabalhos avaliaram esta conduta e nao hou-
ve demonstracdo de real impacto em reducao
do risco de infeccdo pds-cirlrgica — especial-
mente a endoftalmite3°*>3’, H4 indicacdo para
sua utilizacdo em situacdes de complicacdes
no intraoperatoério, de pior cicatrizacdo da fe-
rida cirdrgica e se houver maiores riscos de
infecgdes no pds-operatério®,

O Estudo Nacional Sueco de Catarata
publicado em 2013 ndo mostrou beneficios
na utilizacdo de antibidticos tépicos, quer
seja no pré-operatdrio, no pds-operatdrio
ou em ambos, quando se utilizava a injecdo
intracameral de cefuroxima®. Resultados
semelhantes foram descritos por Raen e
colaboradores®®. No entanto, se for feita a
opcao pela administracdo de antimicrobia-
nos no periodo pds-operatério imediato,
deve-se optar por uma abordagem inicial-
mente mais vigorosa e por periodo curto,
evitando reducao das doses dos antimicro-
bianos, a fim de evitar o desenvolvimento da
resisténcia microbiana aos antimicrobianos.
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Os colirios de fluoroquinolonas sao as drogas
mais utilizadas por apresentarem espectro de
acao que incluem os agentes etioldgicos mais
frequentemente identificados nas endoftalmi-
tes, habilidade de penetrar parcialmente no
epitélio corneano e por terem melhor dis-
ponibilidade comercial. Ressalta-se que a
prevaléncia de bactérias da comunidade com
resisténcia as quinolonas vem aumentan-
do sobremaneira devido a sua alta taxa de
utilizacdo®.

A avaliagcdo pods-operatéria, em geral,
ocorre no primeiro dia pés operatério, dentro
da primeira semana e um més apds o pro-
cedimento. No entanto, no intervalo desse
periodo deve haver disponibilidade para o
pronto atendimento do paciente a qualquer
momento, em caso de necessidade.

Na avaliacdo pds-operatdria é fundamen-
tal verificar a existéncia de sinais de infeccao.
Se for detectada infeccao durante a avalia-
cdo pos-operatdria, a CCIH do servico deve
ser comunicada para que sejam reforcadas
as medidas de prevencdo, a fim de evitar a
ocorréncia de novas infec¢des.

Durante a avaliacdo pds-operatdria os
profissionais de saude envolvidos devem hi-
gienizar as maos antes e apds o contato com
o olho operado®’. m
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Capitulo 3.

Medidas de prevencao e
controle de endoftalmite e da
Sindrome Toxica do Segmento
Anterior (TASS) relacionadas
ao processamento de
dispositivo médico

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

1. Introducao

A segurancga no processamento de produtos para saude representa um dos
pilares no controle e prevencdo das endoftalmites e também da TASS (Toxic
Anterior Segment Syndrome), dois dos eventos adversos mais temidos atual-
mente em procedimentos cirdrgicos oftalmoldgicos. Estes produtos criticos
seguramente processados devem se equiparar a um novo, ou seja, sem residuos
inorganicos de produtos utilizados na limpeza e esterilizacdo e com auséncia de
residuos organicos, destacando-se os biofilmes, as endotoxinas e as proteinas
pridnicas, além de seguramente esterilizados; adicionalmente, a integridade e a
funcionalidade perfeita desses produtos devem estar asseguradas. Destaca-se
que esse processamento adequado depende fundamentalmente da existéncia
de uma estrutura fisica e funcional de um setor denominado Centro de Material
e Esterilizacdo (CME), e todo servico de saude onde se realizam intervencdes ci-
rargicas de qualquer natureza deve ser atendido por esse tipo de unidade (seja
prépria ou terceirizada)'?.



Todo processamento de dispositivos mé-
dicos, no territério nacional, deve seguir as
obrigatoriedades previstas nas normas sani-
tarias atuais ou as que vierem a substitui-las.
Atualmente, estas normas sdo: a RDC Anvisa
n° 15/2012, que dispde sobre requisitos de
boas praticas para o processamento de
produtos para saude e da outras providén-
cias, a RDC Anvisa n° 156/2006, que dispde
sobre o registro, rotulagem e reprocessa-
mento dos produtos médicos, e dad outras
providéncias, a RE Anvisa n°® 2605/2006,
que define a lista de produtos médicos en-
quadrados como de uso unico proibidos de
ser reprocessados e a RE 2606/2006, que
define protocolos para o reprocessamen-
to dos produtos médicos e da ainda outras
providéncias®**3*, Ao abordar o assunto, a
consideracao da cldssica divisdo dos dispo-
sitivos médicos proposta por Spaulding* em:
criticos, semicriticos e ndo criticos, segundo
o seu potencial de causar infec¢ao, € oportu-
na. Os produtos criticos referem-se aqueles
que entram em contato com tecidos do cor-
po humano ndo colonizados por microbiota e
que, portanto, devem ser esterilizados apds
a limpeza rigorosa. Apds o processamento
desta categoria de materiais, o cuidado com
a integridade da embalagem, com caracte-
risticas asseguradas de barreira microbiana
e do seu fechamento hermético sao pontos
criticos para a manutencao da esterilidade
do material durante o seu transporte e arma-
zenamento até o momento do seu novo uso.

Os produtos semicriticos sao aqueles que
entram em contato com mucosas integras
colonizadas do corpo humano e exigem,
minimamente, uma desinfeccdo de nivel in-
termediario apdés a sua limpeza rigorosa;
como exemplos desta categoria, tém-se os
materiais utilizados em inaloterapia e as-
sisténcia ventilatdria, e as Opticas flexiveis,
estas, devem ser obrigatoriamente submeti-
das a desinfeccao de alto nivel. Os produtos
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nao criticos sdo aqueles que ndo entram em
contato direto com o paciente ou entram em
contato somente com a pele integra. Como
nao ha evidéncias de aquisicdo de infeccdes
através da pele integra, uma vez que o estra-
to cérneo é impermedvel a microrganismos,
para essa categoria exige-se a limpeza com
O processamento minimo entre um uso e
outro, como exemplos temos o oximetro de
pulso e 0 manguito do esfigmomandmetro.

E importante ressaltar, que independen-
temente do nivel de criticidade do produto,
antes daesterilizacdo e desinfeccdo éimpres-
cindivel que este seja submetido a limpeza,
entendendo-se por limpeza, a remocao total
da sujidade organica e inorganica, que con-
sequentemente reduz a carga microbiana
carreada pela sujidade presente nesses pro-
dutos apdés serem utilizados.

Além disso, todas as outras etapas do
processamento de dispositivos médicos
também devem ser observadas (pré-limpe-
za, secagem, avaliacdo da integridade e da
funcionalidade, preparo, armazenamento e
distribuicdo).

Conforme ja comentado, os procedimen-
tos oftalmolégicos ndo sdao realizados em
campo operatério totalmente sob controle
da presenca de microrganismos, como acon-
tecem nas cirurgias limpas neuroldgicas,
ortopédicas, toracicas e abdominais, uma
vez que existe a presenca da microbiota re-
sidente local da cérnea, foliculos pilosos dos
cilios e pele circunvizinha. Esta microbiota
€ passivel de reducdo, mas ndo de elimina-
cdo total por meio dos procedimentos de
antissepsia pré-operatéria. Esse fato pode
favorecer a translocagcdo da microbiota do
paciente para o compartimento interno esté-
ril do olho, podendo causar endoftalmites de
origem enddégena. Por esse motivo, as cirur-
gias oftalmoldgicas sdo classificadas como
potencialmente contaminadas®.

Capitulo 3



A despeito dessa consideracdo classi-
ficatéria, os produtos cirdrgicos utilizados
nas intervengdes oftalmoldgicas devem ser
considerados como criticos, ou seja, a es-
terilizacdo desses produtos € um requisito
obrigatério apdés uma limpeza cuidadosa,
justificada pelo acesso a estruturas estéreis
internas do olho como o humor vitreo e a
retina, além da gravidade das endoftalmites
quando estas ocorrem.

Lembre-se:

Todos os dispositivos médicos
utilizados nos procedimentos
oftalmoldgicos invasivos devem

estar esterilizados.

Ter o olhar sobre todas as etapas do
processo de produtos para a saude, com
acompanhamento de eventos relacionados
que possam recontaminar esses materiais,
faz-se medida imprescindivel.

Portanto, o adequado processamento dos
produtos para saude a serem utilizados nos
procedimentos oftalmolégicos sdo funda-
mentais para a prevencdo da Endoftalmite,
bem como da TASS.

2. Pré-limpeza

A pré-limpeza é a primeira e funda-
mental etapa para o processamento
seguro dos dispositivos médicos utilizados
em procedimentos cirurgicos oftalmoldgi-
cos. Entende-se por pré-limpeza a remocgao
mecanica da sujidade grosseira de super-
ficies interna e externa, sem o auxilio de
produto quimico e acessorios, dos dispo-
sitivos médicos durante e imediatamente
apo6s a realizacdo do procedimento.”® Ndo
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é recomendada a utilizacdo de soro fisiolo-
gico para pré-limpeza devido aos danos no
instrumental causados pelos contaminan-
tes idnicos Na+, K+ e ClI-*3. Usar umectante
para manter dispositivos médicos umidos ou
deixa-los imerso em agua ndo serdo conside-
rados pré-limpeza, caso nao haja a remocao
mecanica da sujidade das superficies in-
terna e externa. Quando um umectante for
associado a um desinfetante, no maximo ele
realizard a descontaminacao desse disposi-
tivo, mas ndo a pré-limpeza, isso porque ndo
ocorreu a remocao da matéria organica.*

3. Limpeza

A limpeza é uma etapa fundamental para
0 processamento seguro de qualquer dispo-
sitivo médico. Ha um principio que tem sido
um ponto de partida do processamento de
produtos para saude: “o que ndo dd para
limpar, ndo da para garantir a esteriliza-
cdo”. Conceitualmente, a limpeza consiste
na remocdo fisica das sujidades por acdo
mecanica, realizado com agua, detergente
ou sabao, friccionando os dispositivos médi-
cos de forma manual ou automatizada™.

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

Os instrumentais utilizados em interven-
cdo cirdrgica oftalmolégica sdo produtos
delicados e complexos. Segundo Graziano
e colaboradores’ “[...] sGo aqueles que apre-
sentam lumens longos e estreitos, multiplos
canais internos, e canulados com fundo
cego, superficies rugosas, entre outros”.
Indubitavelmente, essas caracteristicas
tornam a limpeza do instrumental oftalmolo-
gico muito mais complexa e particular. Como
exemplo, pode-se ilustrar as vias e canetas
de irrigacdo e aspiracdo reutilizaveis do kit
de facoemulsificacdo, utilizados em cirurgia
de extracdo de catarata, constituidas de sili-
cone, possuindo diametro do limen estreito,
na ordem de 1a 2,5 mm, e cerca de 2,0 cm
de comprimento, caracterizando um verda-
deiro desafio garantir sua limpeza. Outro
exemplo de material complexo utilizado em
intervencdes cirdrgicas oftalmoldgicas sdo
as canulas de hidrodisseccdo, também utili-
zadas em cirurgias para extracao de catarata
por facoemulsificacdo, que possui aproxima-
damente 4,0 cm de comprimento, 0,6 mm
de didmetro, 0,2 mm de abertura na porcado
distal achatada, constituidas de aluminio e
utilizadas também para injecdo de solucdo
visco-elastica. Este Ultimo detalhe “utiliza-
das para injecdo de solucdo visco-eldstica”
caracteriza o alto risco no processamento
desse dispositivo, uma vez que, a remocao
desse residuo é extremamente dificil e o
residuo remanescente (quase sempre inevi-
tavel) juntamente com outros contaminantes
residuais podem ser introduzidos do limen
dessas canulas, para o interior do olho do
paciente.
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Ressalta-se que o risco potencial de even-
tos adversos para o paciente, causado por
residuos em canulados, depende também
da funcdo destes. Por exemplo, os conta-
minantes residuais presentes no minusculo
didametro do canal da caneta de facoemulsi-
ficagao para o interior do olho do paciente
quando da irrigacao da solucdo salina balan-
ceada (BSS) através deste pertuito configura
um risco muito maior para endoftalmites e
outros eventos adversos como o TASS, do
que quando comparados aos contaminantes
presentes na via de drenagem do mesmo
dispositivo. No entanto, na pratica da limpeza
€ insano fazer estas distingcdes, mas em ou-
tros momentos, essas consideragdes serao
importantes, como, por exemplo: ao se ana-
lisar o risco do reuso de cassetes, que sao
condutores de liquido de drenagem, para
descarte. Antecipando a problematizacdo
da limpeza da caneta para facoemulsifica-
cdo, pergunta-se: os canais milimétricos de
irrigacdo e aspiracdo desse dispositivo tem
merecido atencdo devida na pratica em
CMEs? Ha disponivel nos servicos, escovas
de diametro compativel para agcdo mecanica
para limpeza dos mindsculos diametros des-
ses canais? Como fica o trecho angulado da
via de irrigacdo da caneta de faco que nao
permite progressdo da escova, devido ao
design interno de construcdo desse lumen?

A respeito das caracteristicas peculiares
de residuos orgéanicos deixados nos instru-
mentos utilizados em intervengdes cirdrgicas
oftalmoldgicas, esses apresentam, na etapa
da limpeza, vantagens sobre outros instru-
mentos de outras especialidades cirurgicas,
pelo fato de apresentarem minimas quanti-
dades de sangue e gordura como acontece
abundantemente em canulas de lipoaspira-
¢do e instrumental ortopédico. Os residuos
organicos predominantes no instrumental
oftalmolégico sdo proteinas; porém, todo
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empenho deve ser envidado para garan-
tir a sua completa remocao, para que estas
ndo protejam os microrganismos durante o
processo de esterilizacdo ou constituam em
“debris” passiveis de desencadear proces-
sos inflamatdrios locais como o TASS®.

O estudo de Lipscomb, Sihota e Keevil
(2006)°, que investigou contaminantes de
natureza proteica, microrganismos e en-
dotoxinas em 260 instrumentos cirurgicos,
submetidos a limpeza em lavadoras, de-
monstrou que, embora os microrganismos
e endotoxinas possam ser removidos do
instrumental cirdrgico, a contaminacdo de
natureza proteica pode permanecer. Desta
forma, com o objetivo de prevenir a ocorrén-
Cia de eventos adversos, os autores alertam
que o enxague rigoroso é essencial.

Embora o enxdgue rigoroso seja conside-
rado fundamental na remocdo dos residuos
de detergente e sujidades, ha autores que
apontam riscos na realizagcdo do enxague
sem controle de qualidade da agua, em ra-
zao da possibilidade de recontaminagao dos
materiais limpos com endotoxinas. Gorbet
e Sefton (2005)" definem estas substancias
como lipopolissacarideos (LPS), que sao in-
tegrantes da membrana celular de bactérias
gram negativas, sua liberagcdo ocorre quando
ha morte, divisdo ou crescimento bacteriano.
Em razdo da caracteristica altamente estavel
ao calor das endotoxinas, que sdo inativa-
das apenas a temperaturas acima de180°C'?,
as temperaturas usuais da autoclavacdo
(121°C ou 134°C) ndao conseguem inativa-las.
Portanto, o método de esterilizacdo elimina
0s microrganismos carreados pela agua do
enxague, no entanto, ndo elimina os seus
“restos mortais”, ou seja, as endotoxinas. A
presenca desse contaminante organico em
materiais cirdrgicos pode constituir risco
para desenvolvimento do TASS e por isso
hd a necessidade de um controle rigoroso
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da qualidade da agua utilizado no processa-
mento de materiais oftalmoldgicos.

Em contato com a corrente sanguinea,
as endotoxinas podem desencadear febre,
hipotensdo, dispneia, coagulacdo intra-
vascular disseminada, choque e sepse.
In loco, Johnston (2006)” acrescenta que
uma pequena quantidade de endotoxinas
€ suficiente para provocar TASS apds um
procedimento cirdrgico oftalmolégico. Com
base nesses riscos, Alfa (2006)" estabelece
que todo material classificado como critico,
segundo Spaulding (1968)*%, deva receber um
enxague final com agua livre de endotoxinas.
Nesse caso, a autora recomenda a dgua de
osmose reversa como a ideal para este fim.

A RDC n° 15/2012 da Anvisa® estabele-
ce que para o enxague inicial dos produtos
para saude deve-se utilizar &gua que atenda
os padrdes de potabilidade segundo as nor-
mativas publicadas pelo Ministério da Saude
que tratam procedimentos de controle e de
vigilancia da qualidade da agua para consu-
mo humano e seu padrdo de potabilidade,
mas o enxdgue final de produtos conside-
rados criticos utilizados em cirurgias, como
as oftalmoldgicas, deve ser realizado com
agua purificada, Entende-se como agua pu-
rificada como aquela submetida a destilacdo
Oou osmose reversa, com garantias de que
durante o seu armazenamento nao haja a
recontaminacao microbiana, uma vez que
os teores microbicidas de cloro nao estardo
mais presentes.

Para garantir a eficiéncia do processo de
limpeza, Hebert Sinner, citado por Wirtanen e
Salo (2003)™ e Vlkova e seus colaboradores
(2008)®, propbs a consideracdo de quatro
elementos centrais para efetividade da lim-
peza, conhecido como o Circulo de Sinner:
acdo quimica, temperatura, acdo mecanica e
tempo (Figura 1).
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Figura 1. Circulo de Sinner

A acdo quimica na limpeza de produtos
para salde é representada por solucdes
detergentes na concentracdo e temperatu-
ra de uso recomendadas pelos fabricantes.
Culturalmente, a temperatura recomendada
pelos fabricantes dos detergentes é descon-
siderada no processamento em nosso meio,
ignorando que a temperatura alta tem a acao
de aumentar a velocidade das reacdes qui-
micas agindo sobre a sujidade dos produtos.
Acredita-se que haveria otimizacdo da acao
dos detergentes (usualmente preparados
com agua a temperatura ambiente) se res-
peitada a temperatura de uso recomendada
pelos fabricantes. Por exemplo, a maioria
das formulacdes de detergentes alcalinos
atualmente disponiveis no mercado reco-
menda o seu uso a temperaturas acima de
60° C, o que praticamente inviabiliza a utili-
zacdo desse tipo de detergente em método
de limpeza manual que ndo passard da tem-
peratura suportada por maos enluvadas.
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Tanto na limpeza manual como na auto-
matizada, a utilizacdo de agentes quimicos
detergentes contribui para facilitar o pro-
cesso de limpeza, por atuar na remocao da
matéria organica™. Os detergentes comu-
mente utilizados nos servicos de salde sdo
neutros (pH 6,5 — 7,5), alcalinos (pH >7,5) com
ou sem enzimas. Os detergentes enzimati-
cos apresentam diferentes tipos de enzimas,
sendo obrigatdria pela legislacdo vigente™
a inclusdo de, além de um tensoativo, pelo
menos uma enzima hidrolitica da subclasse
das proteases, podendo ser acrescida de
outra enzima da subclasse das amilases e
demais componentes complementares da
formulacdo, inclusiva de enzimas de outras
subclasses, tendo como finalidade remover
a sujidade organica e evitar a formacdo de
compostos insoluveis na superficie desses
dispositivos. Na escolha do detergente en-
zimatico, o produto deve estar regularizado
junto a Anvisa em conformidade com a RDC
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Anvisa n° 703/2022"® que regula essa cate-
goria de produtos. Os detergentes alcalinos
apresentam um excelente poder limpante
de residuos de proteinas e gorduras dos
instrumentais, por meio de emulsificacdo,
saponificacdo e peptizagdao. Quanto maior
o pH, maior o seu poder limpante, sendo
considerado fortemente alcalino quando o
pH for acima de 11,5. O seu uso exige cuida-
dos como a dureza da agua; nessa situacdo
pode ocasionar manchas nos instrumentos'™.

Lembre-se:

E obrigatério o uso de, no minimo,
detergente neutro para a limpeza do
instrumental oftalmoldgico, antes de
ser submetido a esterilizacdo.

Conforme ja mencionado, o grau de suji-
dade do instrumental oftalmolégico apds o
seu uso é considerado leve, quando com-
parado com sujidade residual de outras
especialidades cirdrgicas. Nesse sentido
ndo haveria, a priori, a indicagao obrigatdria
do uso de detergentes com enzimas € nem
o alcalino, porém deve-se sempre utilizar
detergente destinado para uso em produ-
tos para saulde. E importante destacar que,
independente do tipo de instrumental, ndo
existe limpeza eficaz apenas com agua, por-
tanto ndo se admite que um produto esteja
limpo e adequado para ser submetido a de-
sinfeccdo ou estilizacdo sem que tenha sido
utilizado no processo de limpeza de acordo
com o circulo de Sinner'>'. Além disso, res-
salta-se que o uso de detergente doméstico
esta contraindicado para lavagem de ins-
trumentos cirdrgicos, pelo teor menor de
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tensoativos presentes na formulacdo, quan-
do comparados com detergentes neutros
para uso na saude, além de conterem subs-
tancias coadjuvantes como espessantes,
corantes e odorizantes artificiais, que podem
nao serem totalmente removidos do produto
para salde no momento do enxague.

A acdao mecanica na limpeza manual é,
geralmente, realizada por meio de friccdo
direta das superficies dos materiais utilizan-
do escovas de cerdas macias, porém firmes.
No caso de instrumental oftalmoldgico de-
licado, hd recomendacdes do fabricante
de submeter apenas a limpeza automatiza-
da ultrass6nica pois na manual pode haver
danos ao instrumental. Naqueles produtos
para saude que possuem espagos internos
cujo acesso é dificultado, a exemplo dos
canulados longos, esses devem ser subme-
tidos a limpeza ultrassbénica obrigatdéria com
fluido sob pressdo (lavadoras ultrassénicas
com fluxo intermitente). Esta tecnologia re-
move a sujidade por cavitagcdo e implosdo
de bolhas de ar ondas de energia acustica
sdao propagadas em solugcbes aquosas e
rompem as ligagdes que mantém as parti-
culas ligadas a superficie dos materiais*2. O
tempo necessario para limpeza esta relacio-
nado ao rompimento das ligacdes quimicas
e é diretamente proporcional ao tempo da
reacao dos detergentes com a sujidade e a
acdo mecanica. Deste modo, quanto maior
for o tempo de exposicdo das sujidades
aos produtos quimicos e a acdo mecanica,
mais ligacdes serdao rompidas. No circulo de
Sinner, a atuacdo dos 4 componentes sao
compensatorias, o que vale dizer que quan-
do um desses componentes estiver reduzido
Ou mesmo ausente, € necessario compensar
com os demais™®, Em outras palavras, se a
temperatura indicada pelo fabricante do
detergente ndo é adotada no processo de
limpeza, hd que haver compensacdes pelos
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outros elementos do circulo de Sinner como
o0 aumento da concentracao do detergente,
maior acdo mecanica e maior tempo dedica-
do a limpeza.

A RDC Anvisa n° 15/2012% estabelece
a obrigatoriedade do uso de lavadora ul-
trassobnica com fluxo intermitente e com
conectores para canulados nos produtos
para salde cujo limen possua diametro in-
terno menor que cinco milimetros.

Além da lavadora ultrass6nica com fluxo
intermitente, entre tecnologias para limpeza
automatizada, a lavadora por meio de jato
sob pressdo seguida de termodesinfeccdo
€ muito utilizada atualmente nos servicos
de salude'. Para os instrumentais oftalmolé-
gicos, devido a leveza e delicadeza destes,
essa tecnologia ndo estad indicada, salvo se
acondicionada em “cestinhos com tampa”
gue mantenham os instrumentos delicados
fixos dentro deles.

Novas tecnologias para limpeza de pro-
dutos criticos e de conformagdo complexa
estdo sendo langadas no mercado. Vale res-
saltar que a delicadeza dos instrumentais
cirirgicos é uma particularidade que justi-
fica, em muitos servicos, ndo enviarem 0s
materiais para serem processados no centro
de material e esterilizacdo centralizado e
sim para o processamento em uma unidade
satélite dentro do préprio bloco operato-
rio oftalmoldgico. Uma tesoura para iris ou
pincas delicadas de retina podem ser irre-
mediavelmente danificadas por terem sido
manipulados na limpeza sem os cuidados
devidos. Segundo a RDC Anvisa n° 15/20123,
unidades satélites sdo unidades dos ser-
vicos de saude que realizam uma ou mais
etapas do processamento de produtos para
salde, localizadas fora da estrutura fisica do
centro de material e esterilizacdo e subordi-
nadas a este em relacdo aos procedimentos
operacionais.
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Caso a opgdo do servico de saude seja
processar o instrumental cirdrgico em
unidades satélites, toda organizacdo estru-
tural deve seguir as mesmas diretrizes do
planejamento do centro de material e esteri-
lizagdo classe Il da RDC Anvisa n° 15/20123,
adequado para processar materiais com-
plexos. O centro de material e esterilizacdo
classe Il deve possuir estrutura fisica para
executar o conjunto de acoes relacionadas a
pré-limpeza, recepc¢do, limpeza, secagem,
avaliacdo da integridade e da funcionalida-
de, preparo, desinfeccdo ou esterilizacao,
armazenamento e distribuicdo dos materiais
para as salas de cirurgia. Deve possuir area
para limpeza, fisicamente isolada das de-
mais, equipada com lavadora ultrassonica
com fluxo intermitente, secadora prépria e
agua purificada. As atividades operacionais
devem ser norteadas por Procedimentos
Operacionais Padrdo (POPs) validados?, en-
tendidos como descricdo do passo a passo,
fundamentado na literatura cientifica, legisla-
cdes pertinentes, sociedades especializadas
e empresas fabricantes.

Uma das preocupacdes legitimas relacio-
nadas a limpeza de instrumental cirdrgico
relaciona-se a biofilmes. Eles sdo constitui-
dos de multicamadas de células bacterianas
ou fungos, agrupadas e envoltas por um
material extracelular amorfo composto de
exopolissacarideos de origem bacteriana,
que tém por funcdo unir as células firmemen-
te as superficies dos biomateriais e entre as
mesmas, formando uma matriz extracelular
composta fundamentalmente de carboidra-
tos e proteinas, mas também da presenca
de DNA extracelular e detritos de células
mortas?"22,

O estado da arte sobre biofilmes em ins-
trumental cirdrgico nos permite afirmar que
a seguranca esta na prevencao e ndo na re-
mocao pelo procedimento de limpeza apds
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Quadro 1. Limpeza de dispositivos médicos* utilizados em procedimentos oftalmolégicos

Material

Recomendacao

Justificativa

Caneta de irrigacdo e
aspiragao

Caneta de Facoemulsificagdo

Mangueiras de irrigacdo e
aspiracao do aparelho de
Facoemulsificagdo

Cénulas de hidrodissecgao
reutilizavel

Fazer um flush com 10ml de dgua
destilada, imediatamente, ao final
da cirurgia; encaminhar para a CME
0 mais rédpido possivel. A troca
deverd ocorrer a cada paciente.

A limpeza apds o ressecamento
dos residuos corticais ou de
viscoeldstico é consideravelmente
mais dificil devido ao [limen muito
pequeno. Risco de transmissdo de
infeccdo para outros pacientes.

Cassete/coletor reutilizavel
desinfeccdo.

Fazer a troca a cada paciente.
Proceder no minimo a limpeza e

Trata-se de um dispositivo que ndo
€ manuseado pela equipe cirurgica
e fica distal em relacdo as vias de
irrigagdo e aspiracdo. Risco de
transmissdo de infeccdo para outros
pacientes por via retrégrada.

Sonda de Vitrectomia
anterior passivel de
processamento.

a cada paciente.

Ao final da cirurgia, proceder a pré-
lavagem ainda na sala operatéria
utilizando o vitre6fago com a
funcdo corte ativada para aspirar
dgua destilada pela sonda de
vitrectomia. A troca devera ocorrer

A limpeza apds o ressecamento dos
residuos corticais e de viscoelastico
é consideravelmente mais dificil.
Um flush utilizando uma seringa
ndo terd a mesma eficdcia devido a
configuracdo do dispositivo. Risco
de transmissdo de infeccdo para
outros pacientes.

Nota: * Apenas para aqueles dispositivos médicos classificados como passiveis de processamento.

a sua formagao, uma vez que a sua formacao
€ diretamente proporcional ao tempo que o
material € abandonado sujo. Em outras pala-
vras, os materiais utilizados na salde devem
ser limpos o mais precocemente possivel
para impedir a formacdo dos biofilmes. Na
presenca de matéria organica, os microrga-
nismos crescem em progressao geométrica
e se estruturam rapidamente, em questao de
minutos, formando os biofilmes.

Além da conformacdo complexa, o fato
de alguns produtos serem constituidos de
silicone, envolve um fator adicional de risco
aumentado de formacdo de biofilmes, como
as vias de irrigacdo e aspiragcdo. Segundo
Donlan?? “[...] substratos mais hidrofobicos

Capitulo 3

e dsperos, como o silicone, desenvolvem
biofilmes mais rapidamente, visto que, no
processo de adesdo microbiana e forma-
cdo inicial do biofilme, as caracteristicas do
substrato podem pode ter um efeito signifi-
cativo sobre a taxa e extensdGo da adesdo
por microrganismos”.

A argumentacao de que a TASS pode ser
desencadeada por residuos de detergente
enzimatico nos dispositivos cirdrgicos oftal-
moldgicos, foi refutado no estudo de Leder
e colaboradores (2012)%*. Esses autores
analisaram o efeito na conjuntiva de olhos
de coelhos apds contato dos instrumentos
cirargicos oftalmolégicos com I[Umen nas pio-
res condicdes de enxdgue para remocdo do
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detergente enzimatico. Concluiram que o de-
tergente residual nos instrumentos cirargicos
oftalmoldgicos que poderia entrar em contato
com o olho de um paciente ndo é suficiente,
para induzir o desenvolvimento de TASS.?*

Outro estudo que reforca essa com-
provacao foi desenvolvido por Tamashiro
e colaboradores (2013)?°, em que canulas
de oftalmologia tiveram os seus lumens,
preenchidos com solucdo visco-elastica e
submetidas a processamento utilizando de-
tergente enzimat ico e lavagem ultrassoénica.
Os resultados confirmaram que as amostras
ndo apresentaram citotoxicidade em cultura
celular®®

No procedimento de limpeza, é obriga-
tério o uso de equipamentos adequados
de protecdo do trabalhador (luvas grossas
de cano longo, 6culos de protecdo, masca-
ra cirdrgica, avental longo impermeavel de
manga longa e coberta impermeavel para o
calcado ou cal¢ado fechado) que minimizem
o risco do contato direto da pele e das mu-
cosas com qualquer material contaminado e
também com os produtos quimicos utiliza-
dos nesse processo™.

4. Esterilizacao

A esterilizacdo é o processo de destruicdo
dos microrganismos, desde virus e fungos
até esporos, de modo que ndo seja mais
possivel sua deteccdo em meio de cultura
que previamente havia proliferado. Um pro-
duto para salde é considerado esterilizado?
quando a probabilidade de sobrevivéncia
microbiana for menor que 10°. Em outras
palavras, o tempo de esterilizacdao de um
determinado método, deve ser, o dobro do
tempo que foi necessario para eliminar um
milhdo de esporos bacterianos comprovada-
mente resistentes ao método.
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O método de esterilizacdo mais recomen-
dado em servicos de salde para dispositivos
médicos que suportam o calor é a autoclava-
cdo, que utiliza vapor saturado sob pressao,
sendo de facil acesso aos servicos, de bai-
X0 custo econdmico, com uma penetracao
rapida do calor na carga a ser processada,
rédpida destruicdo microbioldgica e sem dei-
xar residuos toxicos"?.

Ja os materiais criticos termossensiveis,
poderdo ser submetidos a esterilizacdo por
métodos fisico-quimicos por meio do gas
oxido de etileno, vapor a baixa temperatura
e formaldeido ou vapor/plasma de perdxido
de hidrogénio'?. Para gds 6xido de etileno,
esses materiais devem ser processados sob
a responsabilidade das empresas terceiriza-
das de processamento, que deverdo seguir
as mesmas diretrizes de boas praticas dita-
das pela RDC Anvisa n° 15/20123.

Existem dois tipos de ciclos de esteri-
lizacdo a vapor saturado: gravitacional e
pré-vacuo. A principal diferenca entre eles é
que no ciclo gravitacional ndo existe um re-
curso como uma bomba de vacuo ou outra
tecnologia como pulsos de pressao positiva
para expulsdo do ar da camara interna para
melhor garantia da fase de esterilizagao e
secagem. Indubitavelmente, as autoclaves
com pré-vacuo deixam a autoclavagdo muito
mais segura e agil para as demandas atuais
dos Centros de Materiais e Esterilizacdo. A
RDC Anvisa n° 15/20123 proibe a utilizacdo
de equipamentos gravitacionais com volume
interno maior que 100 litros.

As grandezas que devem ser controla-
das num ciclo de autoclavacao sao: tempo,
temperatura e qualidade do vapor quanto
ao titulo de umidade. Adicionalmente, o tipo
de invdélucro, denominado atualmente de
sistema de barreiras estéreis pode dificultar
a remocdo do ar e a entrada subsequente
do vapor através dele e a conformacao dos
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produtos para salde, especialmente dificil no
limen dos canulados, interferem na garantia
da esterilizacdo por este método. Por esse
motivo, a RDC Anvisa n° 15/20123 determina
a obrigatoriedade da qualificacdo de desem-
penho ou de carga, apds as qualificagdes de
instalacdo e de operacdo satisfatorios. Essas
qualificacbes do equipamento devem ser
renovadas com periodicidade minima anual.
Adicionalmente, sempre que a carga de es-
terilizagcdo apresentar desafios superiores
aquela utilizada na qualificacdo de desem-
penho, esta qualificacdo deve ser refeita’.

Segundo ABNT NBR ISO 17.665-2, 2013%¢
os tempos minimos para fase de esteriliza-
cdo, dentro do ciclo completo, sdo de 15, 10
e 3 minutos para as temperaturas de 121 °C,
126 °C e 134 °C, respectivamente. A EN 285
(2009)?” estabelece um limite de 95% de sa-
turacao do vapor para cargas de metais e de
90% para as demais.

A RDC Anvisa n° 15/2012° estabelece a
obrigatoriedade da utilizacdo de indicadores
fisicos, quimicos e bioldgicos para o moni-
toramento do ciclo de esterilizagdo, para
liberacdo de produtos esterilizados. O indi-
cador fisico do processo de esterilizacdo é
o proprio impresso do equipamento, no qual
os valores registrados pelo sensor, localiza-
do préximo ao dreno da autoclave, devem
ser analisados e confrontados sempre com
os valores obtidos na qualificacdo. Ha atual-
mente recursos de acompanhamento do
ciclo de esterilizacdo por autoclave online
em tempo real, o que pode tornar, no futu-
ro, a fita impressa como um indicador fisico
obsoleto.

Como indicadores quimicos temos o teste
Bowie & Dick que tem a funcdo de avaliar a
eficiéncia na remocdo do ar da camara in-
terna da autoclave e dos pacotes/caixas a
serem esterilizados, vedacdo da porta da au-
toclave e, consequentemente, uniformidade
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na penetracao do vapor; e os indicadores
quimicos classificados por tipo 5 e 6 que sdo
utilizados para monitorar a eficiéncia da es-
terilizacdo dentro das cargas, integrando as
grandezas temperatura, tempo e qualidade
do vapor saturado?®.

A RDC Anvisa n° 15/20122 estabelece que
os testes com esses indicadores quimicos
devem ser realizados diariamente. Caso o
teste ndo aprove o equipamento, este nao
devera ser utilizado até que o problema
seja localizado e solucionado. A RDC Anvisa
n° 15/2012° também estabelece a obriga-
toriedade de utilizacdo de pacote desafio
com indicador quimico tipo 5, para serem
utilizados como liberadores de cada carga
processada.

O indicador bioldgico utilizado para moni-
torar esterilizacao a vapor saturado contém
0 esporo bacteriano do Geobacillus stea-
rothermophilus, o qual representa a maior
resisténcia ao calor imido, com o beneficio
de facil manuseio, sem apresentar riscos
para os profissionais. Os indicadores biolé-
gicos autocontidos sdo os que apresentam
a maior facilidade de uso e a sua cons-
trucdo e desafio é normatizada pela ISO
11138-1/2006%*°. A RDC Anvisa n° 15/20123
estabelece que o teste com esse indicador
biolégico deve ser realizado diariamente.

4.1 Autoclaves de mesa/bancada

As autoclaves de mesa ou bancada, muito
comum o seu uso na oftalmologia, frequen-
temente e erroneamente sdo confundidas
no Brasil com ciclo flash. Estas apresentam
diferencas cruciais em seu funcionamento,
especialmente quanto ao mecanismo de
deslocamento do ar. Sdo denominados e re-
gulamentados pela ABNT NBR 11817/2023
como “Esterilizadores pequenos a vapor de
dgua”s?
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S3o classificados em 3 classes®:

- Tipo B: possui mecanismos eficientes
para remocado de ar como bomba de
vacuo. Capaz de processar materiais
porosos, embalados e com lumens.
Considerada a mais segura entre as
autoclaves de mesa;

- Tipo N: opera por deslocamento
gravitacional do ar. Mais limitada, in-
dicada apenas para instrumentos
sélidos ndo embalados. Menor efi-
ciéncia na remocao do ar;

- Tipo S: processa materiais especi-
ficos definidos pelo fabricante do
esterilizador. Pode incluir sistemas
alternativos de remocdo de ar como
pulsos alternados de pressao positi-
va para remover o ar da camara antes
da esterilizacao.

O uso de autoclave de bancada nao pode
ser banalizado! Exige 0os mesmos conheci-
mentos e cuidados que secularmente sao
recomendados e aplicados para autoclaves
de grande porte: material absolutamente
limpo, carregamento qualificado apds qua-
lificacdo de instalacdo e de operacdo do
equipamento, agente esterilizante qualifica-
do, manutencdo preventiva, dentre outros
cuidados.

A autoclave de mesa/bancada do tipo B
pode ser equiparado, com devidas restricoes
a autoclave de grande porte existente em
CME; A autoclave de mesa/bancada do tipo
N nos remete ao ciclo flash definido original-
mente pela AAMI para descrever um ciclo de
esterilizacdo mais curto, propiciado por trés
fatores principais: material desembalado,
um unico material por ciclo e tempo de se-
cagem reduzido ou suprimido®:. A autoclave
de mesa/bancada do tipo S destinados a es-
terilizacdo de produtos especificados pelo
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fabricante do esterilizador, devidamente

validados.

4.2 Ciclo de esterilizacao para uso
imediato

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

O ciclo de esterilizacdo, independente-
mente do tipo de autoclave, é composto
pelas seguintes fases: condicionamento, es-
terilizagdo e secagem. O tempo da fase de
esterilizacdo ird variar dependendo da tem-
peratura utilizada e ndo de acordo com o
tipo da autoclave, e é padronizado pela nor-
ma EN 285/2015, sendo o pardmetro mais
utilizado o de 134° C por 3 minutos. As fases
de secagem e condicionamento sdao as que
irdo determinar o tempo total de um ciclo e
dependem das caracteristicas da autoclave
do tipo de material a ser esterilizado e se o
material estard embalado ou néo.

O tempo de condicionamento pode variar
de acordo com tamanho das camaras inter-
nas das autoclaves, pela forma de remocdo
do ar e também se o material estd embalado
ou nao. As formas de remocdo do ar incluem
0 seu deslocamento por gravidade ou a re-
mocao dindmica com a utilizacdo de pulsos
de pressado de vapor ou utilizacdo de pulsos
de vacuo'. De acordo com estas caracteris-
ticas, as autoclaves podem ser classificadas
como gravitacional, gravitacional pulsante ou
pré-vacuo, respectivamente?. Dessa forma, a
fase de condicionamento terd o seu tempo
aumentado por exemplo, se a remocdo do ar
for por gravidade ao invés de remocdo por
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pulsos de pressdo de vapor/ /bomba de va-
cuo e, da mesma forma, o material embalado
pode necessitar de mais tempo em relacdo
ao ndo embalado.

O tempo de secagem também depende
do tamanho da camara da autoclave, se ha
bomba de vacuo e se o material estd emba-
lado ou nao.

Conceitualmente, o ciclo de esteriliza-
¢do a vapor para uso imediato é o ciclo que
disponibiliza os produtos autoclavados no
menor tempo possivel, por meio da progra-
macao de ciclos ndo expandidos em tempo,
ou seja com a fase de esterilizagao de 134°
C por 3 minutos, diminuicdo da quantidade
de pulsos de vacuo nos equipamentos com
pré-vacuo, carregamento de um ou pou-
cos dispositivos médicos desembalados no
equipamento e encurtamento ou supressao
da fase de secagem, sendo o dispositivo
secado pelo instrumentador cirdrgico em
campo operatoério. Portanto, no ciclo para
uso imediato em geral ndo ha a realizacdo
do ciclo completo, e qualquer equipamento
de esterilizacdo é capaz de realizar esse tipo
de ciclo.

Esse tipo de ciclo de esterilizacdo sur-
giu devido a necessidade da esterilizagdo
em menor tempo possivel para atender im-
previstos — classicamente ilustrados por
queda de um instrumental durante a cirurgia
sem a possibilidade de substituicdo por fal-
ta de inventario. A sua utilizacdo demanda
critérios muito bem definidos pelos riscos
aumentados, quando comparados ao ciclo
padronizado.

As situacdes de risco que podem levam a
incidéncia de erro sdo:

. Ciclo de esterilizacdo a vapor para

uso imediato realizado fora do
CME como, por exemplo, dentro do
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centro cirdrgico. Ou seja, em local
sem infraestrutura planejada para
fazer a limpeza prévia e outras eta-
pas imprescindiveis como enxague
abundante, avaliacdo da limpeza e
inspecao da funcionalidade descritas
em POP’s, que devem ser rigorosa-
mente seguidos;

« A supressdo do tempo da fase da
secagem no ciclo de esterilizagdo
a vapor para uso imediato requer
que o produto para saude esteja de-
sembalado. Em geral, o item a ser
esterilizado é coloca do, ndo emba-
lado, em um recipiente com tampa
semiaberta, a ser fechada assim que
a porta da autoclave seja aberta, ca-
racterizando um momento de risco
de contaminacgdo. Ha atualmente no
mercado autoclaves com bandeja
da camara interna que se transforma
em caixa de transporte assegurando
o controle de contaminacao durante
o transporte. HAa também containers
proprios para o transporte de dispo-
sitivos médicos esterilizados em ciclo
flash;

« O dispositivo médico submetido ao
ciclo de esterilizacdo a vapor para
uso imediato pode ainda estar quen-
te ao ser retirado do equipamento.
Isso pode ocasionar dano ao pa-
ciente, uma vez que a percepcao da
temperatura desses produtos pelas
mdos enluvadas da equipe cirdrgi-
ca pode ser subestimada. O tempo
para esfriamento desse produto deve
estar validado e padronizado na insti-
tuicdo, caso haja necessidade do uso
desse ciclo.

Considerando que os procedimentos of-
talmoldgicos em geral sdo realizados em
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um tempo muito curto, € necessario que
haja uma adequada organizagcdo do servi-
¢o, incluindo a escolha de equipamentos de
esterilizacdo que atenda a necessidade do
servico e o planejamento da programacao
cirirgica adequado ao quantitativo do arse-
nal existente, para que este seja processado
de forma segura pelo CME ou unidade saté-
lite. Exemplificando: para uma programacao
didria de 27 cirurgias de correcdo de cata-
rata com implante de lentes intraoculares,
ndo ha necessidade de 27 caixas cirurgicas.
Porém, deve haver quantidades suficien-
tes de caixas para que cada uma delas seja
processada, entre um uso e outro, seguin-
do POP estabelecido, sem caracterizar uma
emergéncia.

Em relacdo a escolha de equipamentos,
€ importante destacar que as autoclaves
de pequeno porte, conhecidas como au-
toclaves de mesa ou bancada, sdao opcdes
bastante adequadas para o processamento
de material oftalmolégico, uma vez que, por
serem dotadas de camara interna pequena
e caracteristicas decorrentes disso, como
por exemplo a menor quantidade de ar a ser
removido, realizam os ciclos de esterilizacdo
em tempo menor quando comparado com
as autoclaves maiores. Todos os modelos
de autoclave de mesa ou bancada disponi-
veis no mercado realizam o ciclo completo
basico de esterilizacdo em um tempo ndo
significativamente maior quando compara-
do ao tempo do ciclo para uso imediato. E
um grande mito que existe entre os profis-
sionais da saude sobre o ganho de tempo,
quando a esterilizacdo é realizada em ciclo
para uso imediato, que ndo inclui a etapa da
secagem, em autoclaves pequenas de mesa
ou de bancada, cuja camara interna nado
ultrapassa, geralmente, os 100 litros de ca-
pacidade. J& ndo se pode afirmar o mesmo
em autoclaves de grande volume de capa-
cidade localizadas no Centro de Material e
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Esterilizacdo, por exemplo de 300, 600 e até
900 litros de capacidade da camara interna,
no qual ha reducdao significativa do tempo to-
tal do ciclo quando se exclui alguns pulsos
de véacuo e suprime a fase de secagem.

Sintetizando, os ciclos de esterilizacao
convencionais completos — incluindo a fase
de condicionamento e secagem — realizados
em autoclave de mesa ou bancada sao op-
cdes prioritarias para a esterilizacdo de rotina
de instrumentos cirdrgicos oftalmoldgicos.

Conclui-se, portanto, que embora o ciclo
para uso imediato, tipo N, seja um recurso
necessario em algumas situagoes, o servigo
oftalmolégico deve se organizar para reali-
zar o processamento do seu instrumental
de forma eletiva utilizando ciclo completo,
com dispositivo médico previamente emba-
lado, atendendo a diretriz de evitar riscos
que possam resultar em danos ao paciente.

5. Eliminacao de proteinas
prionicas do instrumental
oftalmologico

As proteinas pribnicas, causadoras de
doencas como a Doenca de Creutzfeldt-
Jakob (DCJ), possuem alto tropismo para
tecidos da retina e o nervo optico, assim
como ocorre com os tecidos do sistema ner-
voso central. A DCJ é a doenca pridnica mais
comum, embora seja uma doenca rara.

Embora haja pouca ou nenhuma discus-
sdo, em nosso meio, sobre a eliminacao
de proteinas pridnicas do instrumental of-
talmoldgico que teve contato com a parte
posterior do olho, no contexto das precau-
¢des padrdo, estes deveriam ser submetidos
a tratamento diferenciado, quando utilizados
em pacientes com suspeita de doenca pri6-
nica ou em areas endémicas.
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Entre alguns procedimentos comprova-
dos para eliminacdo da proteina pridnica,
quando se considera condi¢cdes exequiveis
no contexto do processamento em CME,
recomenda-se lavar duas vezes esses dispo-
sitivos médicos com detergente alcalino, e
submeter consecutivamente a uma autocla-
vacdo por tempo expandido de 18 minutos
a 134°C2 na fase de esterilizacdo. Este pro-
tocolo diferenciado para dispositivos com
suspeita de terem se contaminado com pro-
teina pridnica é recomendacdo oficial ditada
pelo Centro de Prevencao e Controle de
Doencas (CDC) dos Estados Unidos?.

Rutala e Weber (2010)®® apresentam um
algoritmo para dar suporte na tomada de de-
cisdo de quando adotar um processamento
diferenciado para materiais que tenham en-
trado em contato com tecidos de alto risco
para proteinas pridnicas (cérebro, dura ma-
ter, parte posterior do olho). Esse algoritmo
sugere identificar grupos de pacientes de
alto risco de serem portadores de proteinas
pridnicas e para definicdo quando de reali-
zar o processamento diferenciado, uma vez
que a incidéncia desse evento é muito rara.
Incluem nesse grupo aqueles que tenham
consumido carne bovina contaminada por
prions (especialmente se tiver residido na
Inglaterra e Frangca na época do surto); pa-
rentes proximos daqueles que morreram
por provavel doenca pridnica; aqueles que
receberam horménio extraido de glandula
pituitdria e de transplantes de tecidos hu-
manos — cornea e dura-mater. O uso desse
algoritmo exige que o servico de saude im-
plemente uma rotina de anamnese dos seus
pacientes no periodo pré-operatério para
identificacdo de pacientes suspeitos. Como
no Brasil a possibilidade dessa ocorréncia
€ rara, esse tipo de algoritmo poderia ser
implementado em caso de suspeita de ocor-
réncia dessa situacao no pais.
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Considerando que os prions sdo resi-
duos organicos proteicos, pelo racional
tedrico, paises como a Franca e Australia
tém focado a seguranca contra transmissdo
cruzada de prions no rigor da limpeza (por
exemplo, dupla limpeza manual) e a auto-
clavagem consecutiva em ciclo normal de
autoclavagao®°54,

6. Consideracoes sobre reuso
de dispositivos médicos
oftalmoldgicos criticos

O assunto sobre o reuso de dispositivos
médicos chamados de “uso Unico” é com-
plexo e envolve implicagdes de ordem legal,
técnico a bioética. O processo de limpeza é
geralmente complexo neste tipo de materiais
porgue muitos destes ndo desmontam e os
métodos gasosos tem dificuldade de pene-
trabilidade através de espacos internos do
material, uma vez que nao sdo compativeis
com autoclavacdo por serem termossensi-
veis. A literatura cientifica sobre o assunto
€ escassa, prevalecendo os estudos experi-
mentais laboratoriais®*4° por limitacdes éticas
para a realizacdo de estudos clinicos.

No Brasil, esse assunto é regulado pe-
las normas sanitdrias, que proibem o reuso
de determinados produtos e definem os
critérios para reuso daqueles que sdo pas-
siveis de serem reutilizados (passiveis de
processamento).

Os servicos de saude que optarem por
praticar o reuso dos produtos para saude
passiveis de processamento, devem obser-
var os seguintes requisitos:

- Atender ao pré-requisito inicial de
garantir um Centro de Material e
Esterilizacdao com infraestrutura para
assegurar que os parametros pré-es-
tabelecidos para o processamento
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sejam atingidos, ou seja, materiais se-
guramente limpos, livres de residuos
de substéncias téxicas utilizadas no
processamento, de biofilmes, de pro-
teinas pridnicas de endotoxinas, e
outros pirégenos, e esterilizados em
equipamentos qualificados®®.

Possuir um Comité que discuta e
controle a prética do reuso com re-
presentantes da Diretoria do Servico
de Saude, Servico e Comissdo de
Controle de Infeccdo Hospitalar,
Centro de Material e Esterilizacao,
Centro Cirdrgico, Equipe Médica
usudria do material em apreco e
Diretoria de Enfermagem?.

Definir critérios a serem adotados na
instituicao para destinacdo do primei-
ro uso do dispositivo médico e apds
0 seu processamento?®.

Definir critérios para o reuso. A de-
cisdo de reuso deve ser claramente
justificada, pautada em analise custo
— efetividade ou outro motivo cla-
ramente explicitado, como virtude
ecoldgica e a do ndo desperdicio®.

Certeza da funcionalidade preserva-
da. Nenhum motivo justifica o reuso
se a integridade e a funcionalidade
do material ndo puderem ser equi-
paradas com o material novo. Neste
sentido, é imperativo que a equipe
que atua no centro cirdrgico monitore
as queixas apresentadas pelos cirur-
gides usudarios do material reusado
quanto ao seu desempenho no mo-
mento da sua reutilizacao®s.

Alteracdes detectaveis na inspecao
do material no Centro de Material e
Esterilizacdao como fissuras, rebarbas,
modificacdes na envergadura, des-
colamentos, rugosidades, oxidacao

e retencdo de sujidade devem tam-
bém ser considerados como critérios
para descartem do material. Para
alguns materiais, deve-se estabele-
cer um nUimero maximo de reusos,
definido pelo Comité institucional®®.
Para outros produtos, cuja limpeza
e esterilizacdo sao realizadas sem
dificuldades, ndo se teria razao de
definir, a priori, 0 nUmero maximo de
reusos pois a funcionalidade seria o
parametro direcionador do descarte.
Para tanto, a cada utilizacdo do mate-
rial deverd ser solicitado ao cirurgido
um parecer da performance antes
de encaminhar para a CME para um
Novo processamento.

« Monitorar os eventos adversos: o
servico de saude tera que adotar a
pratica vigiada do reuso de materiais
de “uso unico” tendo como obriga-
toriedade analisar se ha diferencas
em eventos adversos entre pacien-
tes que utilizaram material reusado e
novo?¥.

Ressalta-se que constitui infracdo sanita-
ria o reuso de produtos que sao classificados
como de processamento proibido. As nor-
mas sanitdrias atuais sobre esse tema, RDC
Anvisa n° 156/2006%*, RE 2605/2006%* e RE
2606/2006 estdo em fase de revisdo para
melhor direcionar a segurancga da pratica de
reuso de materiais de uso Unico no territério
nacional.

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

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

Em um momento histérico quando cor-
riam rumores no Brasil e no mundo de que o
detergente enzimatico poderia causar TASS,
Tamashiro e seus colaboradores (2012)*
confirmaram a improcedéncia dessa suspei-
ta. Um POP validado incluindo detergente
enzimatico demonstrou auséncia de citotoxi-
dade em monocamada celular de conjuntivo
de camundongos. O experimento consistiu
em submeter as canulas de oftalmologia
para injecdo de solucdo visco-eldstica, que
tiveram seu lumen totalmente preenchido
com essa solucdo pelo tempo de 50 minu-
tos, demonstrando a auséncia de reacado
citotoxica apds o seu processamento — com
detergente enzimatico — pelo POP descrito
a seguir:

1. Pré-umectacdo em 4agua de tor-
neira por aproximadamente cinco
minutos;

2. Lavagem do Ilumen utilizando-se
pistola de agua sob pressao por 7
segundos;

3. Lavagem ultrassénica com retrofluxo
e detergente enzimatico contendo 4
enzimas por 15 minutos;

4. Enxague preliminar em agua de tor-
neira da parte externa e do limen
por meio de pistola de agua sob
pressao;

5. Enxague final com agua destilada
esterilizada com 10 ml para parte ex-
terna e com 20 ml para lumen;

6. Secagem em ar comprimido filtrado;
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7. Embalagem individual
grau cirdrgico;

em papel

8. Esterilizacdo em vapor a 134 °C por
4 minutos.

9. Ressalta-se que é importante ob-
servar as particularidades de cada
marca e modelo e as determinacdes
das normas sobre processamento.

10. SugestdaodePOP paraprocessamen-
to das vias de irrigacdo e aspiracao
do kit de facoemulsificacdo

Almeida (2014)*, em sua dissertacdo de
mestrado, validou com sucesso, um POP para
processamento seguro das vias de irrigacao
e aspiracdo do kit de facoemulsificacao, pro-
dutos utilizados em cirurgia de extracdo de
catarata, constituidas de silicone, possuindo
didmetro do lumen, na ordem de 1a 2,5 mm,
e cerca de 2,0 m de comprimento, caracte-
rizado como um material de dificil limpeza,
seguindo os seguintes passos:

1. Pré-umectacdo do material
taminado em a&agua potavel
preenchimento do lUmen;

con-
com

2. Lavagem externa e do lumen utili-
zando pistola de agua sob pressdo
por 60 segundos;

3. Complementacdo da limpeza em
lavadora ultrassénica com fluxo in-
termitente utilizando deter- gente
enzimatico pelo tempo e temperatu-
ra recomendados pelo fabricante da
lavadora;

4. Enxague abundante externo com
dgua destilada, e internamente
com, pelo menos, 60 ml de agua
destilada;
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5. Injecdo de ar ambiente no lumen
com seringa de 60 ml para retirada
do excesso de agua do enxague;

6. Acondicionamento em embalagem
papel grau cirargico/filme;

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

Os resultados da cultura microbiolégica
e da andlise de endotoxinas comprovaram
a eficacia desse processo. Nao foi avaliado
0 sucesso do processamento das vias du-
rante vdrias reutilizacGes autorizadas pelo
fabricante. Sendo de matéria-prima silicone,
ha a possibilidade da superficie dos lumens
alterarem-se a cada processamento e isto
contribuir para formacdo de biofilmes.

Faz-se oportuno esclarecer que ha varias
marcas e modelos de vias de irrigacdo e as-
piracdo, algumas sdo reutilizdveis e outras
proibidas de serem reutilizadas. E impor-
tante observar as particularidades de cada
marca e modelo e as determinacles das
normas sobre processamento.

8. Consideracoes finais

Para o éxito do controle das endoftalmites
e também do TASS é importante a macrovi-
sdo multifatorial desses eventos adversos:
aqueles relacionados ao paciente, aos as-
pectos comportamentais dos profissionais
da saude, aos medicamentos e solucdes in-
traoculares, a integridade e funcionalidade
dos instrumentais cirdrgicos, ao processa-
mento seguro de dispositivos e cuidado
com o ambiente. Entre todos, aqueles rela-
cionados ao processamento dos produtos, é
de fundamental importancia, por represen-
tar uma fragcdo etiolégica expressiva para
ocorréncia de endoftalmites, quando com-
parado com os demais. Um lider atualizado,
e comprometido em centro de material e
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esterilizagcdo ou unidade satélite que junto
com a sua equipe execute as boas praticas
baseadas em fundamentos técnicos cienti-
ficos atualizados fard toda diferenca. Além
disso, é indissocidvel prover a unidade onde
acontecem as praticas do processamen-
to, de infraestrutura — espaco fisico para o
trabalho, maquindrio, produtos, insumos e
equipamentos — para que 0S processos de
trabalho acontecam a contento. Nada disso
sera suficiente se os colaboradores do local
onde acontece o processamento ndo estive-
rem adaptados para a atividade e acima de
tudo motivados.

A adesdo as medidas preventivas preco-
nizadas para prevencdo de endoftalmites
e outros eventos adversos como o TASS
devem ser preocupacdes constantes dos
profissionais envolvidos nos procedimen-
tos oftalmoldgicos de uma forma empatica,
acreditando na ética de que antes de tudo
ndo devemos causar o mal para os pacien-
tes que vem buscar a cura da sua doenca.m
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Capitulo 4.

Consideracoes sobre Sindrome
Toxica do Segmento Anterior
(TASS) e Medidas de Prevencao

Reginaldo Adalberto Luz
Kazuko Uchikawa Graziano
Carmen Teno Castilho Missali

1. Introducao

A Sindrome Téxica do Segmento Anterior (TASS) € uma complicacdo potencial-
mente devastadora da cirurgia intraocular. Trata-se de uma reacdo inflamatéria
causada por substancias nao infecciosas, ou seja, ndo é causada por microrganis-
mos como acontece na endoftalmite™.

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

A cirurgia para a remocao da catarata € a que mais tem possibilidade de evo-
luir para este tipo de complicacdo, porém varias outras cirurgias oftalmoldgicas
podem ser acometidas por este tipo de evento adverso: vitrectomia posterior®’,
transplante de cérnea®e cirurgias combinadas de vitrectomia posterior e extracdo
da catarata®.

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

O diagndéstico ndo é uma tarefa facil, mesmo para os mais experientes cirur-
gides, visto que é normal e comum uma reacdo inflamatdria leve e transitéria na



camara anterior do olho apds as cirurgias de
catarata™®. O diagndstico diferencial com
a endoftalmite é dificil no inicio dos sinais
clinicos™”°, E esta essa dificuldade pode
favorecer a subnotificacdo dos casos de
TASS™",

Os sinais clinicos aparecem na maioria
das vezes nas primeiras 24 horas™®. Os mais
frequentes sdo: edema de cdérnea e reacao
de camara anterior’®2%2! Qutros sinais menos
frequentes sdo: a pupila irregular ou ndo rea-
gente'?*, midriase'?**", aumento da pressdo
intraocular (P10)**1%22 e hipdpio?®?224, Em al-
guns casos 0s pacientes podem apresentar
baixa acuidade visual (BAV)'*%25 e raramen-
te dor??2,

A evolucdo dos casos de TASS geralmente
tem um progndstico favordvel'®?2232¢ porém
complicacdes podem ocorrer nos casos mais
graves, necessitando de intervencado cirur-
gica como transplante da cérnea' 3242728 oy
cirurgia antiglaucomatosa devido a elevacao
da PIO quando impossivel de ser controlada
através de terapia medicamentosa®.

O tratamento geralmente é medicamen-
toso com uso de corticoides™01929,

O gue causa a TASS sdo substancias com
grau de toxicidade maior que o suportado
pelas estruturas intraoculares, sobretudo o
endotélio corneano e a malha trabecular™.
Varias substancias ja foram associadas a
TASS, porém poucas tiveram resultados la-
boratoriais que confirmassem ou refutassem
esta associacdo. De acordo com os relatos na
literatura, um nivel maior que 0,25 Unidades
de Endotoxina por mililitro (UE/mL), que pode
estar presente nas solucdes de uso intraocu-
lar, € capaz de causar TASS3032,

Com base no relato de Buzard et al** que
reportaram dois casos relacionados ao uso
do corante azul de tripan deve-se ter cién-
cia que qualquer produto que apresente
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alteracdes em suas formulagcdes podem
causar TASS se for ultrapassado o limiar
de toxicidade suportado pelas estruturas
intraoculares.

Pomada oftalmica utilizada sob o curati-
vO apos a cirurgia também foi apontada por
Werner et al® como causa de TASS, porém
outros estudos mostraram uma reacdao iner-
te deste mesmo produto-3,

O método de esterilizagdo que utiliza o
Oxido de Etileno (EtO) foi apontado por dois
estudos como a provéavel causa', porém
esta hipoétese foi refutada por um estudo que
avaliou a reacado intraocular causada pelo
EtO em um estudo com ratos e constatou
gue este ndo estd associado ao TASS®S.

E inquestiondvel que solucdes desinfe-
tantes como glutaraldeido ou ortoftaldeido
apresentam toxicidade incompativel com as
estruturas intraoculares, portanto altamen-
te capaz de causar TASS. Ha na literatura
o relato de um caso de TASS causado pelo
uso indevido da solucdo de ortoftaldeido na
limpeza dos instrumentais cirldrgicos?® e um
outro relato que apontou para a solucao de
glutaraldeido como a causa de um surto de
seis casos?. Como no Brasil estes saneantes
ndo sdo registrados como esterilizantes, e
os produtos para saude utilizados em proce-
dimentos invasivos devem obrigatoriamente
ser esterilizados, ndo ha a possibilidade de
se usar estes saneantes para O processa-
mento desses produtos.

Em relacdo aos detergentes enziméticos
€ importante ressaltar que a sua utilizacdo
para a limpeza dos instrumentais é funda-
mental e ndo oferece risco, se 0 enxague
for realizado corretamente antes da esteri-
lizacdo. No entanto, considerando que os
instrumentais oftalmoldgicos apresentam
um baixo grau de sujidade, o detergente
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enzimatico pode ser substituido por um de-
tergente neutro (sem enzimas).

Clouser(2004) %" apontou a possivel asso-
ciacdo de detergente enzimatico e o risco de
TASS, todavia, estudos experimentais ndo
apresentaram suporte a esta hipotese 339,

O que tem gerado preocupacdo quanto
ao uso do detergente foi o relato de casos
de TASS relacionados ao uso inadequado
deste produto. Portanto, deve-se ser realiza-
do um rigoroso enxague dos instrumentais
cirirgicos de forma a garantir a remocao
completa desse produto.

Quanto a pureza da agua, ficou eviden-
ciado que metais que podem estar contidos
na agua sdo capazes de produzir reagdo
inflamatdria intraocular de acordo com os
resultados de um estudo experimental em
parceria com o FDA3®,

2. Acoes a serem desenvolvidas
para prevencao de TASS

Considerando-se os principais fatores
envolvidos na causalidade de TASS, o pro-
cessamento dos ins trumentais cirdrgicos e
outros produtos para saude podem ter um
papel relevante na prevencao.

Além dos produtos utilizados durante as
cirurgias oftalmoldgicas, o processo de lim-
peza e esterilizacdo dos instrumentais tem
sido frequentemente citado como um fator
associado a ocorréncia de TASS'2101.26.2937,
Sendo assim, deve ser garantido um proces-
so de trabalho na CME de forma segura com
vistas a prevencao.

Com base nas recomendacdes encontra-
das na literatura, Luz et al.*® resumiram as
principais medidas de prevencdo relativas
ao processamento de instrumentos cirdrgi-
cos a saber:
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« Lavar osinstrumentais imediatamente
apos o uso, ou fazer uma pré-lavagem
ainda no expurgo do centro cirurgico,
caso a lavagem imediata ndo seja
possivel.

« Lavar os instrumentais oftalmolo-
gicos separadamente dos outros
instrumentais.

- Promover enxague abundante dos
instrumentais e vias de irrigacdo e
aspiracdo, com agua purificada utili-
zando preferencialmente pistola de
enxague com alta pressao.

. Secar os instrumentais com ar com-
primido medicinal.

« Nunca utilizar no processamento dos
instrumentais oftalmoldgicos solu-
¢des quimicas como glutaraldeido,
ortoftaldeido, acido peracético.

« Reutilizar produtos passiveis de
processamento, apenas apds uma
andlise cuidadosa, atendendo as
normas sanitdrias e com envolvimen-
to do Comité de Processamento do
Servico de Salde.

« Adquirir quantidade suficiente de
produtos para saudde, incluindo os
instrumentais cirdrgicos para permitir
tempo suficiente para o seu proces-
samento, segundo POP padronizado.

+ Manter os colaboradores do centro
cirdrgico e central de material e este-
rilizacdo (CME) cientes dos possiveis
eventos adversos e como preveni-los.

No capitulo 3 — Medidas de prevencao
e controle de endoftalmite e TASS relacio-
nadas ao processamento de produtos para
saude foram abordadas outras questdes re-
lacionadas ao processamento de produtos e
que tem impacto na ocorréncia da TASS .m
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Capitulo 5.

Vigilancia, monitoramento
e Critérios Diagnodsticos de
Endoftalmites

Reginaldo Adalberto Luz
Maria Dolores S.P. Nogueira
Maria Leticia Barbosa Braga

Pedro Carlos Carricondo

1. Vigilancia e monitoramento das endoftalmites

Diante da grande quantidade de procedimentos oftalmoldgicos invasivos rea-
lizados no Brasil e do risco potencial de ocorréncia de infec¢des relacionadas a
estes procedimentos, que podem resultar em danos, como perda da acuidade
visual e consequente impacto negativo na qualidade de vida dos pacientes afe-
tados, € necessario conhecer a magnitude dessas infeccdes a fim de direcionar
acdes de prevencao e controle.

Neste sentido, a vigilancia e o monitoramento das endofltamites e da TASS,
com implantacdao de uma rotina para busca ativa dos casos em instituices que
realizam procedimentos oftalmoldgicos invasivos é fundamental para a deteccao
desses eventos adversos.

Segundo a Portaria GM/MS n° 2616/1998, a vigilancia das IRAS é a observacao
ativa, sistemética e continua de sua ocorréncia e de sua distribuicdo entre pacien-
tes, hospitalizados ou ndo, e dos eventos e condicdes que afetam o risco de sua
ocorréncia, com vistas a execucao oportuna das acdes de prevencado e controle.

Entende-se por infeccao relacionada a assisténcia a saude (IRAS) o agravo
causado por microrganismo adquirido apds a realizacdo de um procedimento de
assisténcia a saude ou apds a admissao do paciente no servico de saude, que



se manifeste durante a internacdo ou apds a
alta, sempre que puder ser relacionada com
os procedimentos assistenciais ou com a
internacdo. Os agravos infecciosos aumen-
tam as taxas de morbidade e mortalidade
e podem resultar em incapacidade perma-
nente ou obito de paciente. No campo da
oftalmologia a ocorréncia das endoftalmites
relacionadas a procedimentos oftalmolé-
gicos, € uma IRAS que pode acarretar em
reducdo ou perda da acuidade visual, evis-
ceracao ou enucleagao e, portanto deve ser
rigorosamente vigiada e monitorada.

7z

Por meio dessa vigilancia das IRAS é
possivel avaliar fatores que possam estar
associados a ocorréncia de um evento es-
tudado; determinar taxas de infeccdao a fim
de conhecer a realidade epidemioldgica do
servico, determinar parametros aceitaveis;
detectar surtos; avaliar a eficacia das me-
didas de prevencado e controle, determinar
areas, situagdes e servicos que requeiram
atuacdo especial da Comissao de Controle
de Infeccdo Hospitalar (CCIH), entre outras?.

A vigilancia das IRAS é importante para
subsidiar a prevencdo e o controle das in-
feccbes, a0 mesmo tempo em que propicia
a producdo de conhecimento a respeito do
objeto de investigacdo?. Outras possibili-
dades da vigilancia epidemiolégica sdo as
de documentar apropriadamente os casos,
identificar as populacdes de risco e ser-
vindo de guia para as politicas publicas de
prevencao®.

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

1. Coleta, processamento, andlise e in-
terpretacao de dados

2. Investigacdo epidemiolégica
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3. Recomendacdo e avaliagcdao das
acoes de controle; e

4. Retroalimentacdo e divulgacao de
informacdes

Os servicos de saude que realizam proce-
dimentos oftalmoldgicos devem estabelecer
um sistema de vigilancia das endoftalmites,
para isso devem definir acdes de vigilancia
como:

« Definir o tipo de vigilancia que ird
dotar, desenvolver e padronizar fer-
ramentas bdsicas para proceder a
coleta de dados;

« Utilizar os critérios diagndsticos das
IRAS a serem vigiadas, utilizar fer-
ramentas simples e efetivas para
proceder ao processamento e anali-
se dos dados; e,

- Definir parametros, padronizar agdes
de investigacao de surtos, entre
outras.

Essas acdes sdo, em geral, bem estabele-
cidas pelos profissionais da CCIH, comissao
definida pela Lei Federal n° 9431/1997 e
regulamentada pela Portaria GM/MS n°
2616/1998. No caso de servico ndo hos-
pitalar, devem ser definidos profissionais
responsaveis pelas acdes de prevencdo
e controle de IRAS, conforme RDC Anvisa
63/2011 e a RDC Anvisa 36/2013, incluindo a
vigilancia dessas infeccdes®'® Desde 2025
a Anvisa estabeleceu a obrigatoriedade de
notificacdo dos dados de endoftalmites as-
sociadas a procedimentos oftalmolégicos
invasivos. As orientagdes para a vigilancia e
notificacao dessas infeccdes sdo publicadas
anualmente, por meio de notas técnicas na
pagina eletrénica da Anvisa. Outras orien-
tacOes especificas relacionadas a vigilancia
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das IRAS podem ser encontradas em notas
técnicas e outros materias publicados pela
Anvisa.

A despeito da necessidade de profissio-
nais especificos para atuar na vigilancia das
endolftalmites, é fundamental que todos os
profissionais envolvidos com os procedi-
mentos oftalmoldgicos sejam colaboradores
ativos neste processo. Além disso, todos os
profissionais devem desenvolver acdes de
prevencao e controle de infeccao.

Em face dos poucos relatos e da possi-
bilidade de uma ampla subnotificacdo dos
casos de endoftalmite no Brasil, o fortale-
cimento da vigilancia dessa infeccdo nos
servicos de saude é essencial para o preen-
chimento da lacuna de informacdes sobre o
tema.

A subnotificacdao institucional dos ca-
sos de endoftalmite por parte da equipe
médica € uma das barreiras que dificulta a
manutencdo de dados confidveis, além da
caracteristica do atendimento ambulatorial
dos pacientes operados, em que ndo ha um
contato prolongado entre estes e os profis-
sionais da CCIH. Portanto, é fundamental que
a equipe de saude, responsavel pelo proce-
dimento oftalmoldgico invasivo informe a
CCIH do servico os casos de endoftalmite
avaliados no ambulatério e notifique os sur-
tos a Anvisa: https://pesquisa.anvisa.gov.br/
index.php/359194?lang=pt-BR .

E importante ressaltar que a vigilancia das
IRAS ndo tem o objetivo de punir os profis-
sionais responsaveis pelo procedimento,
mas sim investigar e proceder as medidas
rdpidas e eficientes para evitar a ocorréncia
de novos casos e além de subsidiar medidas
de prevencao e controle desse agravo.

Diante desta dificuldade, Luz et al. (2012)"
relataram a experiéncia bem-sucedida de
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uma equipe de enfermagem em monitorar
0s casos de endoftalmite lancando mdo de
estratégias de busca ativa, além do incen-
tivo e conscientizacdo da equipe médica
para a notificacdo dos casos, deixando cla-
ro o importante papel do enfermeiro neste
processo®. Ainda considerando que nem to-
dos os profissionais de controle de infeccdo
possuem conhecimentos especificos sobre
os procedimentos oftalmolégicos, portanto,
uma dificuldade a mais para a busca ativa,
outro estudo foi realizado com o objetivo de
instrumentalizar estes profissionais apontan-
do os marcadores clinicos e epidemioldgicos
mais adequados para a deteccdo destes
casos®.

Estes marcadores sdo referentes a apre-
sentacdo clinica dos casos de endoftalmite
como sinais e sintomas que sdo0 comuns nos
pacientes com essa infeccdo e pouco
frequentes nos pacientes que ndo desenvol-
veram um quadro de endoftalmite como: dor,
edema de cdrnea, hiperemia conjuntival, hi-
popio, RCA, vitreo turvo. Outros indicadores,
como a diferenca na dinamica do acompa-
nhamento pds-operatdrio foram: a aplicacdo
de antibidtico intra-vitreo e a necessidade
de mais que quatro retornos em um periodo
poés-operatdrio de dois meses™.

Uma forma simples e eficaz para a busca
ativa dos casos de endoftalmite pelos profis-
sionais de controle de infeccdo é fazer uma
revisdo nos prontudrios dos pacientes que
foram submetidos as injecdes intravitreas,
vitrectomia posterior ou vitrectomia ante-
rior, apés um procedimento oftalmoldgico
invasivo. Com o prontudrio em maos basta
averiguar se estes procedimentos foramrea-
lizados dentro do periodo de 90 dias. Vale
lembrar que, de acordo com os critérios de
classificacao de infeccdo de sitio cirdrgico,
todos os pacientes submetidos a cirurgias
oftalmoldgicas devem ser monitorados por
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90 dias ap6s o procedimento e, caso ocor-
ra algum tipo de infeccdo nesse intervalo
de tempo, as mesmas serdo classificadas
como infeccdo relacionada a assisténcia a
saude (IRAS). Os casos identificados como
suspeitos deverdo ser analisados com base
nos critérios de diagndstico epidemiolégico
deste manual que pode ser consultado no
item 2.

Para agilizar a busca e organizar os da-
dos, é necessario um registro sistematico e
continuo em banco de dados eletrénicos ou
em uma planilha de Excel®, por exemplo. O
registro manual é possivel, porém mais de-
morado e sujeita a falhas.

A busca idealmente devera ser feita men-
salmente e uma estatistica mensal deve ser
mantida para identificar a incidéncia de en-
doftalmite na instituicdo. Para se obter esta
informacdo basta aplicar a férmula:

Taxa de Incidéncia de endoftalmite = Nimero de
casos de endoftalmites identificadas no periodo x
100 / Namero de pacientes que realizaram cirurgias
oftalmoldégicas no periodo

Em 2025 a Anvisa estabeleceu a obri-
gatoriedade de notificacdo dos dados de
endoftalmites associadas a procedimentos
oftalmoldgicos invasivos. As orientacdes
para a vigilancia e notificagdo dessas infec-
cdes sdao publicadas anualmente por meio
de notas técnicas na pagina eletronica da
Anvisa. Para 2026 a essa orientacdes estdo
publicadas na Nota Técnica GVIMS/GGTES/
DIRE3/ANVISAN°05/2026 Orientacdes para
a vigilancia das endoftalmites relacionadas
aos procedimentos oftalmolégicos invasi-
vos — ano: 2026, disponivel em: https://www.
gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/pu-
blicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/
notas-tecnicas-vigentes.
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11 Surtos de endoftalmite

Um dos resultados da vigilancia das en-
doftalmites é a identificacdo precoce de
surtos. No Brasil ainda € grande a subno-
tificacdo de surtos de IRAS, incluindo as
endoftalmites, apesar da necessidade de
notificacdo desses casos as autoridades
competentes ser de extrema importancia.
Para tanto, a Anvisa disponibiliza um formu-
lario eletrénico nacional de notificacdo de
surtos em servicos de saude. Este formulario
pode ser acessado na pdagina eletronica da
Anvisa: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.
php/359194?lang=pt-BR

Embora a incidéncia das endoftalmites
seja baixa, em situagdes de surtos, o0 nume-
ro de pacientes afetados pode ser elevado,
visto que normalmente sdo realizadas varias
cirurgias oftalmolégicas em um dnico dia™,
sob condicdes semelhantes. Nesse sentido,
o risco de ocorréncia de surtos aumenta de
forma significativa quando os procedimen-
tos oftalmoldgicos ocorrem em situacdo de
mutirdes de cirurgias.

Nos ultimos anos, ocorreram diversos sur-
tos infecciosos relacionados aos mutirdes
de cirurgias oftalmoldgicas no Brasil. O ris-
co de ocorréncia de surtos relacionados aos
mutirdes estd relacionado principalmente
ao intenso fluxo de pacientes em um curto
espaco de tempo, a sobrecarga de trabalho
dos profissionais, ao treinamento prévio das
equipes de assisténcia insuficiente ou ine-
xistente, a inadequacdo das estruturas de
apoio finalisticas que tendem a funcionar
no limite das suas capacidades e a falta na
organizagao dos fluxos dos processos de
trabalho. Devido a isso, esse tipo de moda-
lidade de assisténcia sé pode ocorrer em
situacOes excepcionais, e apdés um planeja-
mento muito bem estabelecido, dentro de
um servico de saude e apés a comunicacdo
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do mutirdo a vigilancia sanitaria local, con-
forme Nota Técnica n°® 31/2023/SEI/GGTES/
DIRE3/ANVISA — Orientacdes Gerais Sobre
os Mutirdes de Saude, disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisde-
conteudo/publicacoes/servicosdesaude/
notas-tecnicas/notas-tecnicas-vigentes/
nota-tecnica-no-31-2023-sei-ggtes-dire3-an-
visa-orientacoes-gerais-sobre-os-mutiroes-
-de-saude/view.

O surto de determinado agravo pode ser
definido quando existe um aumento estatis-
tico significativo desse agravo, acima dos
valores maximos esperados ou do limite
superior endémico, ou ainda, quando ha a
confirmacdo da ocorréncia de um caso ou
agregado de casos de infec¢do ou coloniza-
¢do por microrganismo que nado havia sido
anteriormente isolado no servico de saude®.

As causas dos surtos ou as fontes de ori-
gem dos microrganismos causadores nem
sempre sao possiveis de serem conheci-
das, porém alguns estudos apontaram entre
outras, a manipulacdo de medicamentos,
materiais e instrumentais contaminados ou
falhas nos processos®™".

O controle de situacdes de surto exige
uma intervencao rapida e bem direcionada
a fim de reduzir o nimero e a gravidade dos
casos. Para isso € fundamental que sejam
definidas estratégias iniciais para conten-
cdo, investigacao e notificacdo do surto para
as autoridades competentes.

A investigacdo do surto € um componen-
te essencial para se conhecer a amplitude
e extensao do evento, o seu potencial de
disseminagdao e propagacdo, estabelecer
as medidas de prevencdo para contencao
de novos casos, identificar pessoas ex-
postas ao risco, conhecer e controlar as
fontes de transmissao da infeccado, prevenir
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a ocorréncia de novos eventos ou de even-
tos similares, entre outros®.

Para maiores informacdes sobre como
proceder a investigacdo surtos de infeccao,
incluindo aqueles relacionados a procedi-
mentos oftalmoldgicos, consulte o Manual
de Investigacdo de Eventos Adversos em
Servicos de Saude da Série Seguranca do
Paciente e Qualidade em Servigos de Saude
publicado pela Anvisa.

Lembre-se:

A Anvisa disponibiliza um formulario
eletronico para a notificagcdo de
surtos em servicos de saude,
incluindo campos para a notificacao
de infeccbes relacionadas a
procedimentos oftalmoldgicos. E
imprescindivel que os servicos de
saude notifiquem os casos de surtos
para que seja formado um banco de
dados nacional com informacdes
precisas, a fim de subsidiar acdes
e politicas nacionais de prevencdo
desses agravos.

2. Critérios diagnodsticos
epidemioldgicos de
endoftalmite

Para favorecer a identificacdo dos ca-
sos de endoftalmite pelos profissionais que
atuam na identificacdo, prevencdo e con-
trole dessa infeccdo, além de favorecer a
intepretacdo e comparabilidade dos dados,
por meio de dados padronizados, foram de-
lineados abaixo os critérios diagndsticos de
endoftalmite.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/notas-tecnicas-vigentes/nota-tecnica-no-31-2023-sei-ggtes-dire3-anvisa-orientacoes-gerais-sobre-os-mutiroes-de-saude/view

Para fins de vigilancia epidemioldgica, a
identificacdo da endoftalmite apds procedi-
mento oftalmoldgico invasivo deve ocorrer
em até 90 dias, no caso de procedimento
cirargico, e em até 30 dias, no caso de pro-
cedimento ndo cirdrgicos, e atender a um
dos critérios, do Quadro 1.

Quadro 1. Critérios diandsticos de
endoftalmite
O paciente tem microrganismo
identificado em amostra de humor
Critério 1 vitreo por meio de cultura ou por
meio de métodos microbiolégicos
ndo baseados em cultura;
Critério 2 O pacllente foi su!:)njetld(_) a |r.uegao
intravitreo de antimicrobiano;
. O paciente possui diagndstico
Critério 3 médico de endoftalmite.
[ |
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Glossario

Antissepsia

Consiste na utilizacdo de produtos (microbicidas ou microbiostaticos)
sobre a pele ou mucosa com o objetivo de reduzir os microrganismos em
sua superficie. O antisséptico, juntamente com o processo de limpeza,
devem ser capazes de remover a microbiota transitéria e diminuir
significativamente a microbiota residente, além de evitar ou retardar a
multiplicagdo microbiana.

Antisséptico

Solugdes quimicas de agao letal ou inibitéria da reprodug¢do microbiana,
de baixa causticidade e hipoalergénico, destinado a aplicacdo em pele
e mucosa integras.

Autoclave

Equipamento esterilizador constituido por cAmara de pressdo que se
utilizando do vapor de dgua saturado sob pressdo, transmite durante
um ciclo de operagdo especifico, energia térmica capaz de promover
oxidagdo dos microrganismos presentes nos materiais que estdao em seu
interior e que sdo tocados pelo vapor com a consequentemente morte
destes microrganismos e resultante esterilizagdo dos materiais.

Autoclave Gravitacional

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

Autoclave gravitacional
pulsante

Autoclave em que remove o0 ar com uma série de descargas de vapor
e pulsos de pressdo acima da pressdo atmosférica. Normalmente sdo
os tipos de autoclave com melhor condicdo de esterilizagdo por vapor
saturado, em tempos reduzidos, ja que o vapor atinge mais rapidamente
e de forma mais eficaz todos os pontos dos materiais.

Autoclave pré-vacuo

Autoclave que utiliza a remogdo do ar em um pulso de vacuo, na fase
inicial que antecede a injecdo do vapor, de forma a facilitar o contato
deste com os materiais que nela se encontram e posterior secagem com
auxilio de nova fase de vacuo.

Blefarites

Trata-se de uma inflamagdo das margens palpebrais associada a
vermelhiddo, espessamento e frequentemente a formacdo de escamas
e crostas ou Ulceras marginais rasas.

Centro de Material e
Esterilizacao

Unidade funcional destinada ao processamento de produtos para satude
dos servigos de saude

Ceratites

Trata-se de uma inflamacado na cérnea, que pode ser causada por secura,
lesdo fisica ou quimica, ou pode ser de origem infecciosa.

Dacriocistites

Trata-se de uma infeccdo do saco nasolacrimal, causada geralmente por
obstrucdo. Cursa com dor, vermelhiddo e inchago na regido da palpebra
inferior.

Desinfeccao

Processo fisico ou quimico de destruicdo de microrganismos em
forma vegetativa, mas ndo necessariamente as formas esporuladas,
aplicado a superficies inertes (produtos, equipamentos e superficies
fixas), previamente limpos. De acordo com o nivel da agdo germicida
os desinfetantes quimicos podem ser definidos em trés categorias: alto,
médio ou baixo nivel.

Detergentes

Trata-se de qualquer produto destinado a limpeza, remocdo de sujeira,
por meio da diminuicdo da tensdo superficial.
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Endoftalmite Trata-se de um processo inflamatério intraocular, que, em casos graves,
pode atingir todos os tecidos oculares. A maioria das endoftalmites é de
origem bacteriana, mas fungos, virus e parasitas também podem causar

infecgao.
Enucleacao Procedimento cirdrgico para remocao do globo ocular inteiro.
Episclerites Trata-se de uma doenca inflamatdéria benigna, aguda e autolimitada

que afeta a episclera. Cursa com desconforto ocular, hiperemia e
lacrimejamento com duracdo varidvel entre 2 e 21 dias. A episclera é
uma fina camada de tecido que se situa entre a conjuntiva e a camada
de tecido conjuntivo que forma a esclera.

Esclerites Trata-se de uma doenca inflamatéria grave da esclera, que cursa com
um quadro gradual de dor ocular severa, podendo haver irradiagdo para
face ipsilateral. Pode afetar gravemente a visdo, podendo e até conduzir
a cegueira. Tem associacdo sistémica frequente com doencas sistémicas
reumatoldgicas, principalmente artrite reumatdide, granulomatose de
Wegener, panarterite nodosa e lupus eritematoso sistémico. Também
podem ser causadas por infecgao ou ferimentos.

Esterilizacao Trata-se do processo fisico ou fisico-quimico que resulta na destruicdo
de todos os mi-crorganismos, incluindo os esporulados.

Evisceracdao Procedimento cirdrgico para remogao do conteldo ocular, preservando-
se as camadas externas do olho (esclera e conjuntiva).

Hordéolos Trata-se de uma infeccdo aguda, localizada, de uma ou mais das glandulas
de Zeis ou Moll dos foliculos pilosos dos cilios (hordéolo externo) ou, mais
raramente, das glandulas meibomianas (hordéolo interno). Geralmente
estdo associados a blefarite.

Incisdo em cérnea clara Trata-se de uma incisdo realizada na periferia da cérnea em sua parte

temporal avascular. Mais indicada na cirurgia de catarata como principal via de
acesso. Sua grande vantagem é ser confeccionada com um desenho
auto-selante proporcionando um efeito valvular, dispensando na maioria
das vezes a necessidade de pontos cirlrgicos. Podem ser realizadas com
laminas de metal ou mesmo a laser. As incisdes menores e valvuladas
promovem um isolamento melhor do olho, sendo um dos fatores de
reducdo do risco de infeccao.

Kit de Facoemulsificagdo  Conjunto de mangueiras para irrigagdo e aspiragdo com um cassete
para geragcdo do vacuo e uma bolsa coletora. Existem no mercado vérios
modelos diferentes em que o cassete e a bolsa coletora podem ou
ndo ser parte Unica do Kit (alguns modelos estes dois itens sdo pecas
separadas).

Lavadora ultrass6nica Equipamento automatizado de limpeza que utiliza o principio da
cavitacdo, em que ondas de energia acustica propagadas em solugao
aquosa rompem os elos que fixam a particula de sujidade a superficie
do produto;

Limpeza Remocdo de sujidades organicas e inorganicas, reducdo da carga
microbiana presente nos produtos para salde, utilizando 4&gua,
detergentes, produtos e acessérios de limpeza, por meio de agdo
mecdanica (manual ou automatizada), atuando em superficies internas
(limen) e externas, de forma a tornar o produto seguro para manuseio e
preparado para desinfec¢do ou esterilizagao;
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Meibomites Inflamagdo crénica das glandulas de Meibomius, geralmente
caracterizada por uma obstrucdo do ducto terminal ou alteracdes
qualitativas/quantitativas da secrecdo glandular.

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

Processamento de
produto para saude

Conjunto de agles relacionadas a pré-limpeza, recepgdo, limpeza,
secagem, avaliacdo da integridade e da funcionalidade, preparo,
desinfeccdo ou esterilizacdo, armazenamento e distribuicdo para as
unidades consumidoras;

Produtos para
saude passiveis de
processamento

Produto para saude fabricado a partir de matérias-primas e conformacado
estrutural, que permitem repetidos processos de limpeza, preparo
e desinfeccdo ou esterilizagdo, até que percam a sua eficacia e
funcionalidade;

Unidades satélites

Sdo unidades dos servicos de saude que realizam uma ou mais etapas
do processamento de produtos para saude, localizadas fora da estrutura
fisica do CME e subordinadas a este em relacdo aos procedimentos
operacionais.

Uveites

Trata-se de inflamacdo intraocular que compromete total ou parcialmente
a iris, o corpo ciliar e a cordide, com envolvimento frequente do vitreo,
retina e vasos.

Vitrectomia

Trata-se de um procedimento cirlirgico que faz a remocdo de forma
parcial ou total do humor vitreo — fluido que preenche o interior do olho.
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa
SIA Trecho 05 — Guar4, Brasilia/DF. CEP 71205-050
Canais de Atendimento
Fale conosco — https://antigo.anvisa.gov.br/fale-conosco
0800 642 9782 — Segunda a sexta, das 7h30 as 19h30 (exceto feriados).
Webchat — https://anvisa.chat.comunix.tech/chat-externo
Ouvidoria — https://falabr.cgu.gov.br/web/home
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