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RESUMO

Vilas-Boas VA. Carga microbiana dos trocartes de laparoscopia ginecoldgica, possiveis fontes
de contaminacao e repercussao clinica [Tese - Doutorado]. Campinas (SP): Universidade

Estadual de Campinas; 2014.

Introducao: Instrumentos cirdrgicos utilizados em cirurgias minimamente invasivas podem
oferecer risco de infeccdo cruzada. Identificar sua fonte de contaminacdo contribui para
prevencdo de infeccdo e prestacdo do cuidado com qualidade e seguranga. Contudo, a
infeccdo de sitio cirurgico é complexa, multifatorial e pode ser subnotificada se ndo houver
programa de vigilancia pos-alta efetivo. Objetivos: avaliar a relagdo entre carga microbiana de
trocartes e microbiota da paciente, bem como a ocorréncia de infec¢ao de sitio cirdrgico apés
laparoscopia ginecolégica; validar um instrumento de vigilancia pés-alta por contato telefénico
para cirurgias video-assistidas. Método: estudo realizado em hospital publico especializado em
saude da mulher. Fase | - estudo longitudinal prospectivo, 2011-2012, no qual amostras da
microbiota da paciente foram coletadas no dia da internagéo por esfregaco com zaragatoa nas
regides da pele, ponto de McBurney esquerdo, cicatriz umbilical e fundo de saco vaginal. Apds
laparoscopia, trocartes foram coletados com técnica asséptica, obtendo-se o lavado
microbioldgico por adicdo de agua destilada estéril e agitacdo, filtrados por membrana. As
amostras foram incubadas para andlise microbioldégica. Apds alta hospitalar, realizou-se
vigilancia por retorno ambulatorial e por contato telefénico. Realizada analise descritiva dos
dados e aplicagao dos testes de concordancia de Kappa e Mc Nemar com nivel de significancia
de 5%. Fase Il - desenvolvida em duas etapas, a primeira 2011-2012, estudo metodolégico com
elaboragédo do instrumento de vigilancia pés-alta por contato telefénico, para investigacdo de
sinais e sintomas de infecgdo de sitio cirlrgico, seguida pela validagdo por peritos. O

instrumento foi avaliado por cinco peritos quanto a pertinéncia, clareza e abrangéncia do
XXV



contetdo. A validagéao foi feita analisando-se a porcentagem de concordancia entre peritos,
sendo validas as questbes que obtiveram 80% de concordancia. A segunda etapa, 2013,
estudo transversal com aplicacdo do instrumento validado a pacientes submetidas aos
procedimentos de histeroscopia e/ou laparoscopia ginecologica. Os dados foram analisados por
estatistica descritiva. Resultados: Fase | - a amostra foi composta por 24 pacientes, 68
esfregacos e 52 trocartes. Nos esfregacos encontrou-se predominio de microbiota de pele
Gram-positiva, mas também foram isoladas Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae,
Pseudomonas aeruginosa, dentre outros. Trocartes de 5 mm apresentaram crescimento
bacteriano em 33,3% dos casos, com carga microbiana de 0-6 UFC. Trocartes de 10 mm
apresentaram crescimento em 29,2%, com carga microbiana de 0-366 UFC. Observou-se
concordancia de 73% entre trocartes e microbiota em género de bactérias, especialmente para
Staphylococcus spp (p<0,0001) e Corynebacterium spp (p=0,0002) nos trocartes de 10 mm.
Nao houve infeccao decorrente da laparoscopia. Fase Il - houve discordancia entre peritos na
primeira avaliagdo, o instrumento foi reformulado obtendo-se concordancia na segunda
avaliacdo. A amostra foi composta por 68 pacientes, sendo o contato telefénico possivel em
86,36% dos casos. Queixas de dor abdominal, sangramento e edema incisional foram mais
frequentes. Nenhuma apresentou infeccdo. Conclusao: Este estudo encontrou baixa
contaminacao nos trocartes, com a maioria das bactérias pertencentes a microbiota de pele da
paciente sugerindo ser esta, sua principal fonte de contaminacdo. O instrumento de vigilancia
pds-alta para cirurgias video-assistidas foi validado, aplicado e encontra-se disponivel para

utilizacdo. Linha de Pesquisa: Processo de cuidar em saude e enfermagem.

Palavras-chave: Laparoscopia; Infeccdo da ferida operatéria; Vigilancia epidemioldgica;
Cuidados de enfermagem; Enfermagem perioperatéria; Seguranga do paciente; Estudos de
validacao.
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ABSTRACT

Villas-Boas VA. Microbial load of trocars gynecological laparoscopy, possible sources of
contamination and clinical significance [Thesis - Doctorate]. Campinas (SP): State University of

Campinas; 2014.

Background: Surgical instruments used in minimally invasive surgery may offer risk of cross
infection. Identify its source of contamination contributes to prevent of infection and to promote
the quality and safety care. However, surgical site infection is complex, multifactorial and may be
underreported if there is no post-discharge surveillance effective program. Aim: To evaluate the
relationship between microbial load of trocars and patient flora as well as the occurrence of
surgical site infection after gynecological laparoscopy; validate an instrument of post-discharge
surveillance by telephone for video-assisted surgery. Method: study developed in public hospital
specializing in women's health. Phase | - longitudinal prospective study, 2011-2012, in which the
patient flora samples were collected with swabs the skin regions, left McBurney's point,
umbilicus and vaginal fornix, on day of the admission. After the laparoscopy, trocars were
collected using sterile technique, obtaining microbiological wash by addition of sterile distilled
water and stirring, filtered through the membrane. The samples were incubated for
microbiological analysis. After discharge, patients were followed up by outpatient and telephone
call. Descriptive statistics, Kappa coefficient and McNemar’s test were applied with significance
level of 5%. Phase Il - two stages, the first 2011-2012, methodological study with development
of the post-discharge surveillance instrument for investigation of signs and symptoms of surgical
site infection by telephone, addied with validation by experts. The instrument was evaluated by
five experts on the relevance, clarity and completeness of contents. The validation was
performed by analyzing the percentage of agreement among experts being considered valid the

questions that have obtained 80% agreement. The second stage, in 2013, was a cross-sectional
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study with application of validated instrument to patients undergoing to hysteroscopy or
gynecological laparoscopy. Data were analyzed using descriptive statistics. Results: Phase | -
The sample consisted of 24 patients, 68 swabs and 52 trocars. In smears by swab there was a
predominance of Gram-positive skin flora, but were also isolated Escherichia coli, Klebsiella
pneumoniae, Pseudomonas aeruginosa, among others. The 5 mm trocars presented bacterial
growth in 33.3% of cases with microbial load of 0-6 CFU. The 10 mm trocars presented bacterial
growth in 29.2% with microbial load of 0-366 CFU. There was agreement of 73% between trocars
and patient flora to the genus of bacteria, especially for for Staphylococcus spp (p<0.0001), and
Corynebacterium spp (p= 0.0002) in 10 mm trocars. There was no infection resulting from
laparoscopy. Phase Il - there was disagreement among experts in the first evaluation, the
instrument was redesigned obtaining agreement in the second evaluation. The sample consisted
of 68 patients being telephone call possible in 86.36% of cases. Complaints of abdominal pain,
bleeding and incisional edema were more frequent. No patient had infection. Conclusion: This
study found low contamination in trocars, with most of the bacteria belonging to patient skin
flora, their main source of contamination. The instrument of post-discharge surveillance for
video-assisted surgery has been validated, implemented and is available for use. Research

line: Process in health care and nursing.

Keywords: Laparoscopy; Surgical wound infection; Epidemiological surveillance; Nursing care;

Perioperative nursing; Patient safety; Validation studies.
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1. Introducao

Esta tese é desdobramento de uma investigacdo iniciada em 2004 a partir da
observacdo, na pratica clinica de enfermagem, que pacientes submetidas a laparoscopia
ginecoldgica raramente retornavam ao hospital com alguma complicagdo. Na época, uma busca
realizada na literatura revelou o avango das cirurgias minimamente invasivas video-assistidas
sobre as cirurgias abertas convencionais, apontando suas inimeras vantagens: menos dor,

menor perda sanguinea, menor risco de infeccdo, menor tempo de internacdo'”.

Entretanto, devido a auséncia de vigilancia pds-alta para esta populagcao na instituicao
de estudo, surgiu a hipétese de subnotificacdo da taxa de infeccdo e de complicactes
associadas ao procedimento cirurgico. Além disso, observou-se que a complexidade dos
instrumentos cirargicos utilizados tornava maior o desafio da enfermagem de se garantir o

processamento seguro a partir dos recursos disponiveis.

Por isso, em estudo anterior, publicado em 2009®, procurou-se identificar a carga
microbiana existente nos trocartes laparoscépicos. O estudo revelou a presenca de micro-
organismos com potencial patogénico relevante em ambiente hospitalar, considerando que uma
paciente evoluiu a 6bito por septicemia apds a cirurgia. Tais resultados, aliados a ocorréncia de
surtos de infeccdo por micobactérias de crescimento rapido no Brasil®, contribuiram para
mudangas no comportamento e nos processos de trabalho dos profissionais de saude frente as
cirurgias minimamente invasivas? na instituicio onde o estudo foi desenvolvido. Dentre essas
mudancgas, destacam-se: aquisicdo de materiais e inovagado tecnolédgica e pratica aplicada a

limpeza dos instrumentos cirurgicos; aprimoramento dos procedimentos operacionais padrao

? Vilas-Boas VA, Negri de Sousa AC, Levy CE, Freitas MIP. Video-assisted minimally invasive surgery:
nursing interventions.
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(limpeza automatizada dos instrumentos laparoscépicos e controle de qualidade do ciclo de
esterilizacao) e aplicagao do processo de enfermagem (orientagdo sobre o banho pré-operatério
com énfase na limpeza da cicatriz umbilical); maior adesdo as medidas de prevencao de
infeccao de sitio cirurgico pela equipe médica, principalmente em relagdo a antissepsia da pele
do paciente; e implantacdo do método de vigilancia epidemioldgica poés-alta por ligagao

telefénica para a busca ativa dos casos de infec¢cdo em cirurgias video assistidas.

Neste contexto, os proponentes do estudo consideraram necessaria uma nova
investigacdo dos instrumentos wusados na laparoscopia ginecoldégica, mas com

acompanhamento sistematico das pacientes.

1.1. REVISAO DA LITERATURA

A laparoscopia ginecolégica apresentou-se como um avango dentre os procedimentos
cirlrgicos a partir da década de 60 na Alemanha'®. Posteriormente, em 1982, o laparoscépio foi
integrado ao sistema de transmissdo por video e extendeu-se a outros paises®. No Brasil, 0

primeiro procedimento laparoscépico realizado foi uma colecistectomia no ano de 1990©.

Assim como a laparoscopia, cirurgias ambulatoriais tornaram-se realidade a partir da
década de 60 nos Estados Unidos da América (EUA) com aumento progressivo no inicio dos
anos 80, principalmente devido as inovagdes tecnoldgicas e politicas governamentais para
reducdo de custo”?. Inovacdes tecnolégicas incluem melhor controle da dor e procedimentos
minimamente invasivos ou nao invasivos que refletem em menor complexidade cirdrgica, menor
risco de infeccdo e ndo necessidade de hospitalizacdo®. Com isso, a cirurgia ambulatorial
passou a ser uma tendéncia mundial. Haja vista o nimero crescente de ambulatérios médicos

especializados no estado de Sao Paulo e unidades béasicas de saude que aumentaram a
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complexidade dos seus atendimentos por demanda espontanea, demonstrando o fortalecimento
do Sistema Unico de Saude (SUS)®. Esse fato também ocorre nas clinicas médicas privadas,
as quais realizam procedimentos ambulatoriais invasivos. Deste modo, programas de vigilancia
pds-alta, com diferentes estratégias de abordagem, tém sido amplamente implementados para

10-14)

monitoramento de complicagdes cirlrgicas' , inclusive em instituicbes de assisténcia

domiciliar™®.

Complicagbes cirargicas respondem por grande parte das mortes e injurias médicas
preveniveis. Sua ocorréncia foi registrada de 3,0% a 16,0% em procedimentos cirurgicos
realizados em pacientes internados e a taxa de mortalidade em 0,4% a 0,8%"®. A infeccédo de
sitio cirargico (ISC) € uma complicacdo comum na cirurgia, constituindo um problema que afeta
a saude publica em termos de morbidade e mortalidade do paciente, duracao da hospitalizacao

17-19

e custos hospitalares”'®. A maioria das ISC ocorre nas duas primeiras semanas apés a

cirurgia, mas sao consideradas em até 30 dias do procedimento ou por um ano na presenca de

21-25

implantes®. Alguns pesquisadores®'?® tém descrito que a abordagem laparoscopica esta

associada a riscos mais baixos de ISC do que a cirurgia aberta correspondente. Diferentes

26,29)

estudos! tém relatado taxas de infeccdo variando de 0,4% a 9,5% para cirurgias

laparoscépicas e de 16,0% para cirurgias abertas.

Infecgbes de sitio cirirgico em pacientes submetidas a laparoscopia apresentam baixa
taxa de re-hospitalizagdo e por isso, podem ser subnotificadas®. O periodo de recuperagao
pds-cirurgica e retirada de pontos ocorre em centros de saude, ambulatérios, consultérios
médicos ou em outros hospitais e, na auséncia dos servigos de vigilancia pds-alta e contra-
referéncia, estas infeccées ndo serem compiladas®®. Ou ainda, se as complicacdes forem
minimas, e com resolugdo espontanea, a paciente pode deixar de procurar pelo servico de

saude ou nao conseguir atendimento médico que investigue e notifique a infeccdo como
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relacionada a assisténcia a saude, decorrente do procedimento cirurgico. Sendo assim, a
vigilancia epidemioldgica constitui ferramenta imprescindivel para a determinagao do risco de
infeccdo e perfil dos pacientes, possibilitando a implementacdo de medidas de prevengao e
controle das infecgdes. A vigilancia pds-alta tem como fungéo obter taxas que se aproximem da
real incidéncia da ISC, ndo substituindo e sim complementando, a vigilancia aos pacientes
internados®”), sobretudo em cirurgia limpa, considerada um importante indicador de qualidade

do servigo de saude.

A ISC possui multiplas causas e reflete as condigbes do ambiente, do procedimento
cirurgico e dos equipamentos utilizados, assim como caracteristicas do paciente e acdes
inerentes aos processos de trabalho dos profissionais®® (figura 1). Nao obstante, relatos de
surtos de infeccdo envolvendo instrumentos cirlrgicos e endoscépicos sao amplamente

33-37)

encontrados na literatura' , 0 que nos leva a questionar qual o seu papel na cadeia de

transmisséo de infeccao.

Instrumentos utilizados para cirurgias minimamente invasivas sao delicados, complexos
em sua estrutura e, muitas vezes, dificeis de serem limpos. Além disso, o alto custo prejudica a
aquisicao de instrumentos em quantidade suficiente a demanda. A esterilizagao e o cuidado na
limpeza e no manuseio dos instrumentos laparoscépicos devem ser regidos pelas mesmas
orientagdes daqueles utilizados na cirurgia aberta e as recomendagdes dos fabricantes devem

ser respeitadas®®

. Inicialmente, com o advento das cirurgias minimamente invasivas no Brasil,
percebeu-se uma valorizacao do baixo risco de infecgédo por parte dos profissionais de saude e,
com isso, pouca importancia foi dada a necessidade de se cumprir rigorosamente todas as
etapas do processamento destes instrumentos. A exemplo, falhas nos processos de limpeza,

desinfeccdo e esterilizagdo do instrumental ou dos equipamentos foram apontadas como

principais fatores desencadeantes do processo infeccioso, relacionado ao surto ocorrido
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-~ ”
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Figura 1: Modelo de analise de causa raiz em infecgoes de sitio cirdrgico [traduzido e adaptado
de “FIG. 1. Cause and effect in surgical site infection.”®* P%- 152 Campinas, 2014.

no Brasil envolvendo micobactérias de crescimento rapido®. O surto ocorreu entre 1998 a 2009
com 2.520 casos notificados, destes 1.722 associados a procedimentos com acesso por cirurgia
video-assistida®. Ribeiro e Oliveira“?’ conduziram um estudo para avaliar o processamento de
endoscoépios gastrointestinais em 37 servigos de um municipio brasileiro. Um questionario foi
aplicado para conhecer as praticas de processamento dos equipamentos em cada servigo e
amostras microbiol6gicas dos canais de ar/agua de gastroscopios e colonoscépios foram
coletadas. Setenta por cento dos equipamentos estavam contaminados com patégenos tais
como Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter baumannii, Escherichia coli e Klebsiella
pneumoniae, aos quais foram atribuidas falhas na escovagdo durante limpeza manual,
preenchimento insuficiente dos canais com solugdes quimicas para limpeza e desinfecgdo dos

equipamentos e enxague inadequado. Nos EUA, Tosh et al“" a fim de determinar a causa de
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surto de infeccao de sitio cirargico apds artroscopia nao encontrou micro-organismos nas
culturas do instrumento cirdrgico, mas revelou a presenga de tecido humano retido no interior
do lumen. No Reino Unido, Dancer et al*® também em investigacdo de surto, detectou
processos de trabalho e estrutura inadequados do centro de material e esterilizagdo, com
presenca de Staphylococcus coagulase-negativo e Bacillus spp no interior de pacotes e em
instrumentos cirurgicos prontos para uso, decorrentes do armazenamento inadequado que

causava dano a integridade fisica da embalagem compromentendo sua fung¢ao de barreira.

Com tantas evidéncias, discussbes acerca do processamento e da vigilancia de ISC
readquiriram destaque como problema de saude publica, visto que a falha na adesao as boas
praticas de processamento, antissepsia e cirurgia segura leva a diferentes complicacdes e
sequelas ao paciente e seus familiares. Com isso, seguindo as orientacdes da Organizacao
Mundial da Satude (OMS) para cirurgia segura como segundo desafio global"®, o Brasil tem se
mobilizado para tracar diretrizes que garantam a seguranca do paciente, a prevencao das
infeccoes relacionadas a assisténcia a saude, neste caso, infeccoes de sitio cirurgico, e o baixo

risco de complicagdes, ou seja, o0 atendimento de saude a populagcdo com qualidade.

Ha relato de estreita relacdo entre a contaminagdo de instrumentos cirdrgicos e o
desenvolvimento de ISC com evidéncia de que a microbiota endégena (do paciente) seja a
principal fonte*®. Uma revisdo detalhada da literatura investigando a carga microbiana em
instrumentos laparoscépicos foi realizada em estudo anterior”. Na época, a busca resultou em
cinco estudos (1981-1999) que descreveram o método de recuperagcdo, a quantidade e a
identificacdo de micro-organismos presentes em instrumentos cirargicos utilizados em cirurgia

4547 urolégica® e colonoscopia?. Resumidamente por ordem cronolégica, Nystrom'®)

geral’
objetivou avaliar o nivel de contaminagdo dos instrumentos cirurgicos apds o0 uso e apos
processo de limpeza e desinfecgdo. Foram avaliados 808 instrumentos provenientes de
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cirurgias gerais, ginecolégicas e ortopédicas, dos quais 90% apresentaram carga microbiana
menor que 10° unidades formadoras de colénia (UFC) ap6és o uso, com reducdo da
contaminacdo microbiana ao nivel de 10" UFC em pelo menos 80% dos instrumentos. Chan-
Myers et al® desenvolveram um estudo para investigar a carga microbiana em instrumentos
com lumen apds o uso e apds limpeza. Em 18 instrumentos utilizados com lumen em cirurgias
urolégicas os autores encontraram carga microbiana de 12 a 11.940 UFC apés o uso e de sete
a 16.175 UFC apods a limpeza. Os autores concluiram que a contaminagao desses instrumentos
foi baixa e que a limpeza foi efetiva na redugdo da carga microbiana, mas contribuiu para o
aparecimento de microbiota saprofitica e ambiental. Rutala et al“® analisaram 50 instrumentos
de cirurgia geral apds a limpeza encontrando até 10 UFC em 72% da amostra composta por
bactérias ndo patogénicas. Chu et al” analisaram 60 instrumentos antes e ap6s a limpeza,
sendo que apos o uso, os instrumentos apresentaram carga microbiana de zero a 4.415 UFC e
apés a limpeza de zero a 5.156 UFC. Os autores consideraram, portanto, que houve
recontaminacdo dos instrumentos ap6s a limpeza, visto que houve aumento da carga

microbiana e difereng¢a quanto ao tipo de micro-organismo isolado anteriormente.

Revisdo atualizada sobre o tema traz, além do estudo desenvolvido pelos
pesquisadores®, outros trés artigos publicados em periédicos internacionais a partir de 2010
(quadro 1). Pinto et al®® analisaram 227 instrumentos utilizados em cirurgias ortopédicas
segundo o potencial de contaminagdo. Os resultados apontaram para uma diferenca
significativamente menor na contaminag¢ao dos instrumentos cirargicos quando cirurgias limpas
foram comparadas as cirurgias contaminadas e infectadas. A carga microbiana foi da ordem de
102 UFC com prevaléncia de bactérias vegetativas, resultado que levou os autores a
considerarem como desafio relativamente baixo para um processo de esterilizacdo adequado

dos instrumentos. Saito et al*®, com o objetivo de determinar o risco de contaminagdo dos
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instrumentos de acordo com o tipo de instrumento e procedimento cirtrgico, analisaram 140
pares de pingas usados em 24 laparotomias eletivas. A carga microbiana foi de zero a 296 UFC
com crescimento de micro-organismos em 31% da amostra e prevaléncia de cocos Gram
positivos. A taxa de positividade das culturas nao registrou aumento decorrente do tempo
cirrgico prolongado. Rutala et al®” analisaram novamente 50 instrumentos cirlrgicos,
provenientes de 12 cirurgias, mas agora ap6s o uso. O estudo encontrou também baixa carga
microbiana (10° UFC) com menos de 10 UFC recuperadas em 58% dos instrumentos de micro-
organismos considerados ndo patogénicos. Estudos que envolviam endoscopios ou outros
equipamentos de insercdo em regides de orificio natural do corpo foram excluidos devido a alta
carga microbiana peculiar ao sitio de insercao e diferentes métodos de processamento
seguindo a classificacdo de Spaulding®. Outros estudos realizados com instrumentos
laparoscopicos incluem contaminagéo artificial para avaliacdo da limpeza® ou anélise de

41,54)

residuos' , sem identificacdo de carga microbiana.

Nota-se, portanto, que estudos envolvendo a carga microbiana em instrumentos
laparoscépicos ainda sdo escassos na literatura. Estudo anterior® realizado com trocartes
usados em laparoscopia ginecoldgica recuperou 10° UFC de micro-organismos, a maioria
pertencente a microbiota de pele, como Staphylococcus coagulase-nevativo e bactérias
corineformes. Entretanto, também foram identificados micro-organismos comuns ao ambiente,
tais como Bacillus sp, Aeromonas hydrophila, Alcaligenes sp e fungos anemdfilos, além de

micro-organismos potenciais patdégenos como Staphylococcus aureus, Pseudomonas

aeruginosa, Candida parapsilosis e enterobactérias.
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Quadro 1: Sintese dos achados microbiolégicos em instrumentos cirdrgicos de artigos
publicados entre 1981 a 2014. Campinas, 2014.

Autor, local e
tamanho
amostral

Carga microbiana

USO CLINICO

LIMPEZA

DESINFECCAO

Micro-organismos

Nystrom (Suiga,
1981): n= 808

90% < 10° UFC

80% < 102 UFC

60% < 10" UFC

Nao identificado

Chan-Myers et al

(EUA, 1997):
n=18

55% < 10° UFC
22% < 10° UFC

50% < 10" UFC
22% < 10° UFC

Staphylococcus sp,
Micrococcus sp,

Bacillus sp, difteréides

Rutala et al (EUA,
1998): n= 50

70% < 10" UFC

Staphylococcus sp,

Bacillus sp, difteréides

Chu et al (EUA,
1999): n= 60

52% < 10" UFC
12% < 10* UFC

41% < 10° UFC
13% < 10* UFC

Staphylococcus sp,
Micrococcus sp,
Bacillus e difter6ides

Vilas-Boas et al

Staphylococcus sp,

. . ° 2 _ _
(Braﬁi, 52;)09). 48% < 10°UFC Bacillus sp
Pinto et al (Brasil, Staphylococcus sp,

2010): n= 227

86% < 102 UFC

Bacillus subtillis

Saito et al (Japao,
2014): n= 140

30% < 102 UFC

Staphylococcus sp,
Kocuria sp

Rutala et al (EUA,
2014): n=50

58% < 10 UFC

Staphylococcus sp,
a-Streptococcus sp
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Nao foi objetivo do estudo, mas os autores puderam acompanhar o caso de uma
paciente que evoluiu a oObito por septicemia decorrente de peritonite bacteriana, uma ISC
orgao/espago, causado pelo agente Escherichia coli, a mesma bactéria isolada anteriormente
no trocarte utilizado em sua cirurgia. Entretanto, ha de se considerar que a existéncia por si s6
de contaminagao nos instrumentos cirdrgicos nao necessariamente resulta no desenvolvimento
de infeccdo. O risco de ISC é afetado pela viruléncia do micro-organismo e a resisténcia do

hospedeiro®.

Ao se tracar uma cadeia epidemiolégica® baseada no estudo anterior®, considerando
a triade ambiente, agente etiolégico e hospedeiro, representados no presente estudo pelo
processamento de instrumentos laparoscépicos, pela carga microbiana e pela paciente, foi
levantada a seguinte questdo: existe relacdo entre a carga microbiana dos trocartes e a
microbiota da paciente na ocorréncia de ISC? A hip6tese considerada pelos pesquisadores foi
que micro-organismos presentes em trocartes utilizados em laparoscopia ginecolégica provém

de contaminacao enddgena, ou seja, do prdprio paciente.
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2. Objetivos

2.1. OBJETIVO GERAL

- Avaliar a relagao entre carga microbiana de trocartes e a microbiota da paciente nos
respectivos sitios de insercdo dos instrumentos para laparoscopia ginecoldgica, bem como a

ocorréncia de infeccao de sitio cirdrgico.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Identificar a microbiota dos seguintes sitios de insercdo de instrumentos: cicatriz

umbilical, ponto de McBurney esquerdo e fundo de saco vaginal.

- Identificar a carga microbiana presente nos trocartes reprocessaveis de 5 mm e 10 mm

usados nas laparoscopias ginecoldgicas.

- Realizar a vigilancia pos-alta das pacientes e a validacao de instrumento de busca

ativa para cirurgias video-assistidas.
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3. Material e Método

Esta pesquisa foi conduzida em um hospital publico de ensino, localizado no interior do
estado de Sao Paulo, Brasil. Trata-se de hospital de referéncia regional em saude da mulher,
onde aproximadamente trés milhdes de pessoas sao atendidas pelo SUS. O hospital possui 142
leitos e realizou, em média, 1.035 cirurgias video assistidas em 2013, das quais 16%

corresponderam a laparoscopia ginecoldgica.

A pesquisa foi dividida em duas fases em decorréncia de estudos distintos. A primeira
fase corresponde a investigacdo da carga microbiana de trocartes coletados apo6s a
laparoscopia ginecolégica, dos micro-organismos que compdem a microbiota da paciente nos
pontos de inser¢do dos trocartes, e das infeccbes de sitio cirargico decorrentes do
procedimento por meio da vigilancia pés-alta. A segunda fase corresponde ao processo de
construcao, validagao e aplicagao de instrumento para investigagao, por contato telefénico, de

infec¢do de sitio cirdrgico em cirurgias minimamente invasivas video assistidas.

3.1. FASE |- CARGA MICROBIANA E VIGILANCIA POS-ALTA

3.1.1. DESENHO DO ESTUDO

Trata-se de um estudo longitudinal prospectivo, com abordagem quantitativa®®°".

Estudos longitudinais sdo estudos onde existe uma sequéncia temporal conhecida entre uma
exposicdo e o desfecho, no qual os dados sdo coletados em diferentes pontos no tempo %"

(figura 2).
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Laparoscopia Retorno Contato
Admissdo ginecologica ambulatorial telefonico
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30 dias
Figura 2: Esquema para o estudo longitudinal prospectivo no qual se nota os diferentes pontos
de coleta de dados distribuidos na linha de tempo de seguimento desde a admissao e o fator de
exposicao (laparoscopia ginecoldgica) até a conclusdo da auséncia ou presencga do desfecho

(infeccao de sitio cirargico, considerada até 30 dias da data do procedimento). Campinas, 2011-
2012.

3.1.2. CONSIDERACOES ETICAS

A pesquisa foi aprovada pela Comissdo de Pesquisa do Departamento de
Tocoginecologia da instituicdo onde o estudo foi desenvolvido, protocolo 036/2010 (anexo 1), e
posteriormente, pelo Comité de Etica em Pesquisa, da Faculdade de Ciéncias Médicas da
Universidade Estadual de Campinas, parecer 965/2010 (anexo 2), certificado de apresentacao

para apreciacao ética (CAAE) de numero 0751.0.146.000-10.

As pacientes participantes receberam o termo de consentimento livre e esclarecido
(TCLE), juntamente com uma carta que dispde a respeito da pesquisa realizada (apéndices 1 e

2, respectivamente).
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3.1.3. SELECAO DE SUJEITOS E OBJETOS DO ESTUDO
Populacao

A populagao correspondeu a mulheres adultas com indicagdo médica de laparoscopia
ginecolodgica e aos trocartes a serem utilizados para o procedimento cirurgico. Os trocartes
foram escolhidos, dentre os instrumentos laparoscépicos, por possuirem estrutura complexa,

com lumen de diferentes diametros que dificultam o processo de limpeza e esterilizacao.

Amostra

A amostra correspondeu a pacientes atendidas nos ambulatérios de ginecologia e
oncologia pélvica da instituicdo sede do estudo, submetidas a laparoscopia ginecologica, que
concordaram participar da pesquisa assinando o TCLE; e, ao conjunto de trocartes

reprocessaveis (Karl Storz®, Strattner, GER) utilizados no procedimento cirlrgico.
Critérios de inclusao
Para selegdo da amostra foram estabelecidos os seguintes critérios de incluséo:
e indicacao médica de laparoscopia ginecoldgica eletiva;

e uso do trocarte de 5 mm de diametro (T5), acompanhado da camisa de 6 mm com
valvula multifuncional e torneira rotatéria, utilizado para realizar a pungdo abdominal no

ponto de McBurney esquerdo (figura 3);
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Figura 3: Trocarte de 5 mm reprocessavel com valvula multifuncional (T5). Campinas, 2014.
Fonte: Karl Storz

e uso do trocarte Endo Tip — Obturador de 10 mm de didmetro (T10), com camisa
rosqueada, valvula multifuncional e torneira rotatéria para insuflacao, utilizado para

realizar a puncao abdominal através da cicatriz umbilical (figura 4);

S
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Figura 4: Obturador reprocessavel com valvula multifuncional (T10). Campinas, 2014.
Fonte: Karl Storz
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e uso do processo de esterilizagdo dos trocartes em autoclave de bancada (Statim® 5000,
Strattner, GER) com esterilizagdo a vapor saturado sob pressao para uso imediato

(figura 5).

Figura 5: Autoclave STATIM 5000. Campinas, 2014.
Fonte: Scican
Critério de exclusao

Foram excluidos os casos em que a pesquisadora ndao poderia estar presente durante a
laparoscopia, seja por incompatibilidade de horario entre a agenda cirlrgica e compromissos
profissionais, ou por laparoscopias sequenciais, visto o tempo necessario no laboratério para os

procedimentos de recuperagao da carga microbiana.
Critérios de descontinuidade ou perda

Os seguintes critérios atribuiram perda das amostras elegiveis para estudo em todos ou

em alguns momentos da coleta e andlise de dados:
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e contaminacao dos trocartes por contato com superficie contaminada ou instrumentos
utilizados em sitio diferente do abdome, em decorréncia da separagdao, na mesa de
instrumental, entre instrumentos utilizados na laparoscopia e instrumentos utilizados

para histerometria e manipulacao uterina;
o perfuracao percebida da embalagem plastica utilizada para coletar os trocartes;
e contaminacao externa da membrana filtrante no momento da filtracao;
e suspensdo da cirurgia;
e alteracao de conduta cirurgica prévia a laparoscopia ginecolégica;
e auséncia da paciente ao retorno ambulatorial;
e impossibilidade de contato telefénico com a paciente.

Deve-se esclarecer que os dois Ultimos critérios caracteriza perda de seguimento, porém
nao impossibilita a analise da investigacao de coletas anteriores se a laparoscopia ginecologica

ocorreu.

3.1.4. TAMANHO AMOSTRAL

O célculo do tamanho amostral foi baseado na propor¢édo de trocartes com carga
microbiana positiva apds a laparoscopia ginecologica igual a 48%, encontrado em estudo
anterior® e considerado, para este calculo, como estudo piloto, visto a auséncia de estudos na

literatura com as mesmas caracteristicas. Considerou-se o erro amostral de 6%®® e o nivel de
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significancia estatistica de 5% (o= 0,05). Foi estimado® um tamanho amostral minimo de 266

trocartes, sendo 133 de 5 mm, 133 de 10 mm de didmetro e 133 pacientes.

Contudo, durante a coleta de dados, observou-se o crescimento constante de bactérias
nos trocartes considerados como “controles” no estudo (descritos adiante no item 3.1.8.),
trocartes estes que foram coletados esterilizados e prontos para uso. No exame de
qualificaficacdo do projeto de pesquisa, ocorrido em fevereiro de 2012, resultados parciais da
coleta de dados foram apresentados aos membros da banca examinadora. Houve consenso de
que era necessario interromper a coleta de dados para averiguar o motivo da contaminagéo
neste grupo de trocartes, pois um trocarte esterilizado, para ser considerado como controle do
processamento de limpeza e esterilizagdo, deveria apresentar-se negativo. Por este motivo, a
coleta de dados estendeu-se até obtengdo de um namero aproximado de trocartes que pudesse
ser comparado ao do estudo anterior®. Coletou-se uma amostra néo probabilistica, no periodo
de agosto de 2011 a julho de 2012, que correspondeu a uma amostra final de 24 pacientes e 48

trocartes.

Houve mudancga no processo de esterilizagdo com o favorecimento do ciclo completo da
autoclave. Para verificar a eficacia do processo de esterilizacdo, elaborou-se um estudo
experimental em laboratério, com contaminacao artificial dos trocartes por micro-organismo e

carga conhecidos para o teste desafio. Este estudo estd em andamento.

3 Servigo de Estatistica — Faculdade de Enfermagem — Fenf/Unicamp
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3.1.5. VARIAVEIS DO ESTUDO

Considerando variaveis caracteristicas que sdo medidas, controladas ou manipuladas e,
tomando por definigao, variavel independente como sendo a que influencia, determina ou afeta
outra variavel e variavel dependente como sendo a resposta a qual varia em virtude dos
diferentes valores que a variavel independente pode assumir®, foi estabelecido para este

estudo:
Variavel dependente

- Carga microbiana: numero e tipo de micro-organismos viaveis em um item que esta

contaminado. A contagem se refere ao niumero estimado de micro-organismo por unidade de
amostra, geralmente expressa em numero de unidades formadoras de col6nias®. Considerou-
se os trocartes positivos e negativos, sendo os positivos analisados quanti e qualitativamente,
classificados como zero, 1-10 UFC, >100 UFC. Entre a microbiota da paciente e os trocartes foi

realizada a comparacao gualitativa de micro-organismos.
Variaveis independentes

- Tipo de trocarte: instrumentos cirdrgicos com lumens de 5 mm e 10 mm de didmetro e

valvula multifuncional. T5 foi utilizado na laparoscopia para pungéao lateral esquerda da parede
abdominal permitindo a passagem de instrumentos auxiliares, como as pingas, necessarios ao
procedimento. T10 foi utilizado na laparoscopia para o acesso a cavidade abdominal permitindo
a passagem de instrumentos como a ética, sem extravasamento do gas carbénico necessario

ao pneumoperitonio.

- Sitio de insercéo dos trocartes: corresponde as regides do abdome onde séo feitas

pequenas incisdes cirlrgicas para pun¢do com os trocartes durante a laparoscopia. Neste
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estudo foram consideradas as regiées da cicatriz umbilical e o ponto de McBurney esquerdo na

parede lateral do abdome para identificagdo da microbiota da paciente e coleta dos trocartes.

- Cromotubagem: injecao de corante, geralmente azul de metileno, do Utero para a

cavidade abdominal com o objetivo de verificar a progressao e dispersao do mesmo pelas
trompas. Foram consideradas as categorias cromotubagem positiva, cromotubagem negativa e
ndo realizada. Para a cromotubagem ser positiva, deve ocorrer extravasamento para a cavidade
abdominal, ao contrario do que ocorre na cromotubagem negativa em que o corante fica retido

nas trompas.

3.1.6. INSTRUMENTOS PARA COLETA DE DADOS

Foram utilizados protocolos para coleta de dados construidos e preenchidos pela

pesquisadora.

O protocolo utilizado para a coleta de dados da paciente contém itens relacionados aos
seus dados pessoais (nome, registro hospitalar, idade, endereco e telefone para contato),
diagnostico médico, patologias pregressas, preparo pré-operatorio, tipo de laparoscopia
realizada, classificagdo do potencial de contaminacao da cirurgia, data de internagéo, da alta e
do retorno, condi¢des clinicas da ferida operatdria, sinais e sintomas de infecgao e questionario
de vigilancia pés-alta (apéndice 3; 3.1). O questionario de vigilancia pos-alta foi construido e
aplicado neste estudo (fase I). Porém, percebeu-se a necessidade de submeté-lo ao processo
de validagao e no ano seguinte ao término da coleta de dados, este questionario foi submetido
a avaliagédo por peritos e aplicado a uma populacao distinta (fase Il). Ressalta-se que poucas
alteragdes foram necessarias para validagcao do questionario inicial e, o fato de ter sido aplicado

na fase | sem a devida validacao ndao impactou nas respostas obtidas.
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O protocolo referente a microbiota obtida por coleta de esfregaco com zaragatoa
apresenta itens relacionados sitio de coleta no corpo da paciente e os resultados

microbiol6gicos encontrados (apéndice 4).

E, por ultimo, o protocolo de coleta de dados dos trocartes com a identificacao e tipo de
trocarte, a filtragcdo do lavado microbioldgico e os resultados obtidos, bem como a indicagao de

falha no processo de recuperacao dos micro-organismos (apéndice 5; 5.1).

3.1.7. METODO
Coleta de amostras da microbiota da paciente

Durante esta etapa da coleta de dados, a agenda cirargica foi consultada pela
pesquisadora, entre os dias de domingo a quinta-feira, para verificar a lista de pacientes a ser
internadas com programacao cirurgica de laparoscopia. Como estas pacientes passavam por
consulta médica no dia da internacao, pensando em seu conforto e menor exposicao, acordou-
se com 0 médico que este, ao realizar o0 exame ginecoldgico, coletasse a amostra de esfregaco
do fundo de saco vaginal com zaragatoa. O esfregaco foi coletado ap6s a colocagdo do

espéculo vaginal, sem o uso de lubrificantes, e antes da introducéo de solugcbes quimicas.

Depois que esta paciente era admitida na Unidade de Internacao, a pesquisadora entao
a abordava para explicar sobre o estudo e apresentar o TCLE. Mediante sua aceitagdo em
participar da pesquisa, amostras de esfregaco da pele da cicatriz umbilical e regido abdominal
no ponto de McBurney esquerdo foram coletadas pela pesquisadora. Os esfregacos foram
coletados com zaragatoas umedecidas com solugao fisiologica estéril, estratégia que auxilia na
captura de micro-organismos de regides secas do corpo. Na cicatriz umbilical, a zaragatoa
umedecida foi passada na regido de depressao da pele, com movimento de rotacao do eixo da
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zaragatoa e circundando a parede em sentido horario até o ponto de partida e anti-horario por,
pelo menos, trés vezes. Todas as zaragatoas foram colocadas individualmente em meio de
transporte de Stuart, identificadas com o nome da paciente, o nimero de registro hospitalar e a
regiao do corpo onde foi feita a coleta. As zaragatoas foram encaminhadas ao laboratério para

cultura e analise microbioldgica (figura 6).
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Figura 6: Esboco da coleta de esfregagos nos sitios de insergéo de instrumentos cirdrgicos
para laparoscopia ginecol6gica. Campinas, 2012.

Nos casos em que a paciente ndo internou, recusou participar da pesquisa ou teve
alteracdo prévia da conduta cirirgica, as zaragatoas com amostras de esfregaco do fundo de

saco vaginal foram entdo desprezadas.
Coleta de trocartes

O processamento dos trocartes foi realizado pela instrumentadora respeitando o
protocolo de processamento dos instrumentos de cirurgias minimamente invasivas video
assistidas da instituicdo. O processamento foi realizado na unidade satélite do centro de
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material e esterilizagéo, localizado dentro do centro cirtrgico, e consistiu na limpeza manual e
automatizada do instrumental com esponja, escova apropriada para lumen e com cerdas

macias, detergente enzimatico e lavadora ultrassénica aquecida a 40°C por 10 minutos (figura

7).

Figura 7: Limpeza manual e automatizada (sobreposicao de imagens). Campinas, 2012.

Apés secagem e montagem das pecas, o0s instrumentos foram colocados
desembalados, juntamente com os demais instrumentos cirurgicos laparoscépicos, dentro de
um container chamado cassete para esterilizagdo a vapor saturado sob pressao para uso
imediato em autoclave de bancada (Statim® 5000, Strattner, GER). Esta autoclave consiste em
um equipamento desenvolvido para esterilizagdo rapida no qual o tempo entre o inicio do ciclo
da autoclave até a fase de esterilizagcdo se completa em aproximadamente 10 minutos,
atingindo a temperatura de esterilizacdo de 132°C sem a necessidade de pré-aquecimento. O
ciclo de esterilizagdo tem duragao de 3,5 minutos e ocorre sob pressdo de 212 kPa. O cassete

desenvolve as funcbes de camara interna da autoclave, de bandeja estéril de trabalho e de
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caixa para transporte seguro até a sala de operacdao onde o0 mesmo € aberto no momento de

montagem da mesa cirurgica (figura 8).

Figura 8: Cassete com instrumentos cirurgicos laparoscépicos esterilizados. Campinas, 2012.

A coleta dos trocartes no centro cirargico foi realizada pela pesquisadora com a
colaboragao das instrumentadoras na entrega dos mesmos. As equipes de enfermagem e
médica foram orientadas a preservar a mesa de instrumentos apos a cirurgia (figura 9), até a
coleta dos trocartes, a fim de prevenir contaminagao externa. O processo de recuperagao da

carga microbiana foi realizado pela pesquisadora.
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Figura 9: Mesa de instrumental montada para laparoscopia ginecoloégica. Campinas, 2012.

Imediatamente ap6s o ato cirurgico, TS e T10, que foram utilizados na laparoscopia,
foram desmontados pela instrumentadora e colocados em embalagens separadas. Essas
embalagens foram previamente esterilizadas e abertas com técnica asséptica para a coleta.
Foram acrescentados 250 ml de agua destilada estéril em cada embalagem, as quais foram

fechadas com um lacre na sala de cirurgia (figura 10).
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Figura 10: Coleta do trocarte na sala de operacao. Campinas, 2012.

As embalagens contendo os trocartes foram transportadas em caixa plastica até a area
limpa da unidade satélite e colocados sobre um agitador orbital (TE-141®, Tecnal, BRA) com

rotacdo programada de 120 rpm por 10 minutos (figura 11).

Figura 11: Agitacao do trocarte em mesa agitadora orbital. Campinas, 2012.
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Apls agitacao, a embalagem foi aberta e as pecas dos trocartes foram retirados com
técnica asséptica preservando o lavado microbiolédgico (figura 12). As embalagens foram entao
fechadas com lacre identificado, colocadas em maleta de transporte limpa com agua e sabao e

desinfetada com alcool 70% e encaminhadas ao laboratério de pesquisa.

Figura 12: Retirada do trocarte e obtengéo do lavado microbiolégico. Campinas, 2012.

No laboratério, em capela de fluxo laminar, com auxilio de um Becker esterilizado para
suporte da embalagem, o lavado microbioldgico foi aspirado com seringa estéril e colocado no
sistema de filtracdo asséptico (Sterifil®, Merck Millipore™, GER) por membrana de celulose de
47mm de diametro e 0,22 pm (figura 13), ligado a uma bomba a vacuo (TE-058°, Tecnal, BRA)
com pressao de vacuo de -420 mmHg. A membrana foi retirada do filtro com pinca esterilizada
e colocada em placa de Petri contendo agar sangue (figura 14).
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Figura 13: Filtracao do lavado microbiologico. Campinas, 2012.

Figura 14: Cultura da membrana filtrante em agar sangue. Campinas, 2012.
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As placas foram mantidas em estufa de gas carbénico (CO,), com temperatura de 35 +
19C, por até sete dias quando ndo houvesse crescimento de coldénias de micro-organismos.
Detectado crescimento na membrana, as placas foram retiradas da estufa para contagem e
identificacdo. A contagem foi realizada pelo ndmero de unidades formadoras de col6nias
presentes na superficie da membrana (figura 15). Coldnias presentes na borda ou fora da

membrana foram consideradas contaminantes e excluidas da contagem.

Figura 15: Leitura das placas e contagem de colénias. Campinas, 2012.

Analise microbioldgica

A andlise microbioldgica dos esfregacos e das membranas filtrantes foi realizada pela

pesquisadora e por um técnico em laboratério sob a supervisdo do co-orientador deste estudo.
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- Esfregacos: de acordo com a rotina do Laboratério de Microbiologia da instituicao, a
andlise microbiologica das amostras coletadas com zaragatoas foi qualitativa e semiquantitativa
(figura 16). Amostras da cicatriz umbilical e da pele no ponto de McBurney esquerdo foram
semeadas por estria na superficie de placas de agar sangue. Zaragatoas do fundo de saco
vaginal foram semeadas por estria (figura 17) na superficie de placas de agar sangue e agar
MaConkey. As placas foram incubadas em temperatura de 35 + 1°C, sendo que as placas de
agar sangue foram incubadas em estufa de CO, e as de agar MaConkey em estufa
bacteriologica comum. Leituras foram feitas em cada 24 horas sendo isolados e identificados os
micro-organismos presentes com técnicas manuais apropriadas para identificagcdo de género e

espécie®” (figura 18) ou em sistema de microbiologia automatizada (VITEK® 2, bioMérieux,

FRA).
Forma
Tamanho
Pigmentacao
Borda

—| Qualitativa Consisténcia
- o Presenca de hifas
Odor

—l Coloragao de Gram Cocos Gram positivos
Bacilos ou negativos

Analise
Microbiolégica

Fungos filamentosos
Fungos leveduriformes

” —_ | Resultado expresso em cruzes, de acordo com o
Semiquantitativa crescimento nas estrias

_Q titati Contagem do nimero de coldnias com as mesmas
uan va caracteristicas macro e microscopicas

Figura 16: Esquema para andlise microbiolégica. Campinas, 2011.
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Figura 17: Semeadura por estria com zaragatoa. Campinas, 2012.

- Membranas filtrantes: colénias crescidas na superficie da membrana foram analisadas

sob o ponto de vista quali-quantitativo (figura 16). Leituras foram feitas a cada 24 horas, até
sete dias. As colbnias foram submetidas a provas bioquimicas apropriadas para identificacao de
género e espécie (figura 18). A identificagdo de micro-organismos considerados como

potencialmente contaminantes foi realizada com provas manuais para género®".
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Figura 18: Provas bioquimicas para identificagdo de bactéria. Campinas, 2012.

Vigilancia epidemioldgica pos-alta

As pacientes submetidas a laparoscopia foram acompanhadas no periodo pos-alta em
dois momentos. O primeiro, em retorno ambulatorial na instituicdo do estudo, agendado com
auxilio do médico na ocasido da alta, entre sete a dez dias da cirurgia. Este retorno foi exclusivo
para a pesquisa e foi 0 momento em que a pesquisadora investigou a presenga de qualquer
alteracao no tecido epitelial, sinais ou sintomas indicativos de infeccao. O segundo momento
correspondeu a 30 dias apos a data da cirurgia, periodo em que ainda se caracteriza a infecgao
como infecgdo de sitio cirdrgico®”. O acompanhamento foi feito por contato telefonico, seguindo

um questionario elaborado para investigar, mediante o relato da paciente, sinais e sintomas
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indicativos de infeccdo. Em caso de ISC, procurou-se identificar o agente etiolégico

relacionando-o com as culturas obtidas anteriormente da microbiota e dos trocartes.

Para definicdo de infeccdo de sitio cirrgico foram utilizados os critérios definidos por
Horan et al®, descritos e adotados pelo manual do Center Diseases Control and Prevention

(CDC)® vigente & época do estudo:
infeccao de sitio cirurgico incisional superficial

1. Purulent drainage, with or without laboratory confirmation, from the superficial
incision.

2. Organisms isolated from an aseptically obtained culture of fluid or tissue from
the superficial incision.

3. At least one of the following signs or symptoms of infection: pain or
tenderness, localized swelling, redness, or heat and superficial incision is
deliberately opened by surgeon, unless incision is culture-negative.

4. Diagnosis of superficial incisional SSI by the surgeon or attending
physician. % Pag- 252)

infecgcao de sitio cirurgico incisional profunda

1. Purulent drainage from the deep incision but not from the organ/space
component of the surgical site.

2. A deep incision spontaneously dehisces or is deliberately opened by a
surgeon when the patient has at least one of the following signs or symptoms:
fever (>38°C), localized pain, or tenderness, unless site is culture-negative.

3. An abscess or other evidence of infection involving the deep incision is found
on direct examination, during reoperation, or by histopathologic or radiologic
examination.

4. Diagnosis of a deep incisional SSI by a surgeon or attending physician.(zo’ pag-
252)

infeccao de sitio cirurgico 6rgao/espaco

1. Purulent drainage from a drain that is placed through a stab wound” into the
organ/space.

2. Organisms isolated from an aseptically obtained culture of fluid or tissue in
the organ/space. @

3. An abscess or other evidence of infection involving the organ/space that is
found on direct examination, during reoperation, or by histopathologic or
radiologic examination.

4. Diagnosis of an organ/space SS! by a surgeon or attending physician.
252)

(20, pag.

* “If the area around a stab wound becomes infected, it is not an SSI. It is considered a skin or soft tissue
infection, depending on its depth.” % P39-2%2)
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Salienta-se a necessidade de se consultar as obras citadas para definicdes e notas de

consideracdo em cada uma das infeccdes descritas.

3.1.8. CONTROLE DE QUALIDADE
Grupo controle

Um trocarte de 5 mm esterilizado, pronto para uso, pertencente ao mesmo lote de
esterilizacao daqueles coletados apds a cirurgia, foi retirado do cassete pela instrumentadora
paramentada com avental e luvas estéreis, gorro e mascara cirurgica, imediatamente apés sua
abertura. O trocarte foi desmontado e colocado em embalagem plastica esterilizada,
acrescentado 250 ml de agua destilada estéril, fechado com lacre e reservado na sala de
cirurgia. Este trocarte foi considerado trocarte controle (TC). A recuperagao da carga microbiana
deste grupo seguiu a metodologia de agitacéo e filtragdo previamente descrita. E importante
lembrar que um artigo € considerado estéril quando a probabilidade de sobrevivéncia de um
micro-organismo em um meio de cultura padrdo, onde haviam previamente proliferado, é da

ordem de menos de um em um milhdo (10°)®%.
Monitoramento dos ciclos de esterilizacao

A esterilizagdo dos trocartes pela autoclave de bancada foi monitorada por integrador
quimico de classe V (SteriGage® 1243, 3M Comply™, USA), designado a responder aos
parametros vapor, tempo e temperatura do ciclo de esterilizagdo, acrescentado ao cassete em
todos os ciclos, e, indicador biolégico autocontido de terceira geracdo, com esporos secos e
calibrados de Geobacillus stearothermophilus (ATCC 7953) na concentracdo minima de 10°
UFC (Attest™ 1291, 3M Comply™, USA) realizado diariamente no primeiro ciclo da manha. N&o

foram identificadas falhas em nenhum dos testes realizados. Os parametros fisicos dos ciclos
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de esterilizacao foram monitorados por registro impresso do préprio equipamento e anexado no

instrumento de coleta de dados (apéndice 6).
Esterilidade da embalagem plastica e do sistema de filtracao

As embalagens utilizadas para coleta dos trocartes foram sacos de polietileno, limpos,
nos quais foi colocada uma folha de 100% polipropileno Spunbond Meltblown Spunbond (SMS)
produzida com tratamento hidrofébico, preenchendo todo o espaco livre do interior da
embalagem, e um integrador quimico classe V especifico para monitorar esterilizagdo em éxido
de etileno (BAG-GasCheck EO, BAG Health Care GmbH, GER). As embalagens foram
preparadas sem dobras, de modo a permitir a passagem do gas 6xido de etileno em toda
superficie interna (figura 19). Como contraprova da eficacia do processo de esterilizacdo da
embalagem plastica, colocou-se 250 ml de agua destilada esterilizada, submetendo-o a todos
os procedimentos de agitacdo, filiracdo e incubagdo. Nao houve recuperagdo de micro-

organismos nas leituras posteriores.

Figura 19: Embalagem plastica esterilizada. Campinas, 2012
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O sistema de filtracdo asséptico autoclavavel para filtracao a vacuo, composto por funil,
frasco coletor e tampas confeccionados em polisulfona, foi submetido ao processo de limpeza e
esterilizacdo a vapor apds cada uso, em autoclave convencional com ciclo de esterilizagdo de
121°C por 20 minutos. As membranas filtrantes foram esterilizadas acopladas ao funil. Da
mesma forma que o teste realizado com a embalagem supracitada, 250 ml de agua destilada
esterilizada foram filtrados e a membrana incubada em agar sangue. Nao houve recuperagao

de micro-organismos nas leituras posteriores.
Controle das Placas de Petri

As placas de agar sangue foram adquiridas com controle e selo de qualidade do Instituto

Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro).

3.1.9. PROCESSAMENTO E ANALISE DOS DADOS

Foi realizada anadlise descritiva da amostra e segundo as variaveis em estudo, com
apresentacdo em grafico e tabelas. Para variaveis categéricas foram descritos valores de
frequéncia absoluta (n) e percentagem (%); para variaveis continuas, medidas de posicao e

dispersao.

Para associacdo da microbiota da paciente com a carga microbiana dos trocartes foi
realizado o teste de concordancia de Kappa, com a seguinte interpretacdo®: <0 sem
concordancia; 0-0,19 concordancia pobre; 0,20-0,39 fraca; 0,40-0,59 moderada; 0,60-0,79
substancial; e 0,80-1,00 concordancia quase perfeita. O teste de Mc Nemar foi utilizado para
comparar proporgdes de micro-organismos encontrados nos esfregagos e nos trocartes (anexo
3)

O nivel de significancia de 5% (p< 0,05) foi adotado para todos os testes.
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3.2. FASE Il — VALIDACAO DE INSTRUMENTO PARA VIGILANCIA POS-

ALTA

3.2.1. DESENHO DO ESTUDO

Estudo multi-método sequencial® desenvolvido em duas etapas: a primeira, estudo de
desenvolvimento metodolégico, baseado no modelo de Pasquali®), com elaboracdo do
instrumento de coleta de dados seguida pela validagdo por peritos; a segunda, estudo

transversal®®*” com abordagem quantitativa para a aplicagdo do instrumento validado.

3.2.2. PRIMEIRA ETAPA - ELABORACAO E VALIDAGAO DO

INSTRUMENTO

O desenvolvimento metodoldgico para a validagao do instrumento baseou-se no modelo
psicométrico de Pasquali®® que se sustenta sobre trés eixos de procedimentos, os quais devem
ser realizados em sequencia temporal determinada, sdo eles: procedimentos teoricos,
empiricos e analiticos. O primeiro diz respeito a fundamentagao teérica do construto definindo
seus atributos, dimensdo, operacionalizacdo, relevancia, dentre outros®). Com isso, os
construtos sado descritos com base na teoria e transformados em itens mensuraveis e
submetidos a avaliagdo de juizes ou peritos. Procedimentos empiricos, ou experimentais,
consistem na realizagdo de testes piloto para verificar a qualidade e aplicabilidade do
instrumento, selecionando os itens mais eficazes. Procedimentos analiticos envolvem analises

estatisticas para a validagéo.
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Elaboracao do instrumento

O instrumento foi elaborado apds levantamento bibliografico sobre o tema em questao,
considerando-se também a experiéncia dos pesquisadores. A primeira versao (apéndice 3.1)
compde-se de 35 questbes distribuidas em duas se¢des contendo itens relacionados a sua

abrangéncia, sendo elas:

e Caracterizagdo do sujeito (10 questdes): tem como finalidade recolher
informacbes necessérias para se caracterizar a paciente que foi submetida a video-cirurgia,
por meio de itens, como: numero de ordem, identificagdo, idade, data de nascimento,
numero do registro hospitalar (HC), endereco, diagnéstico clinico, nome da cirurgia, data do
procedimento, telefones para contato, contato telefénico (data da primeira, segunda e
terceira tentativas) e melhor horério para a realizagéo do contato telefénico.

e Contato telefénico (25 questdes): refere-se a identificacdo de sinais e sintomas
relacionados a infecgéo de sitio cirargico realizado pelo pesquisador, contendo a data do
contato, tempo decorrido apos o ato operatério, abordagem inicial realizada com a paciente e
qguestoes relacionadas a ISC sobre o periodo pds-operatério tardio, sendo elas: existéncia ou
nao de hipertermia verificada com ou sem termdémetro, ingestdo de medicamento, aspecto
da regido cirdrgica (rubor, aumento da temperatura, edema no local da intervencao,
caracterisitica da secrecdo), cicatrizacao da incisao cirurgica, sangramento vaginal apés a
cirurgia, odor e periodo de tempo desse sangramento, necessidade de atendimento médico
depois da intervengado cirurgica, recebimento de receita médica de medicamento apéds
retorno ao médico quando necessario, necessidade de internacdo, alguma questdo que a

paciente gostaria de falar e observacdes do entrevistador.
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Teste piloto e Adequacao do instrumento

Com a finalidade de identificar possiveis lacunas e verificar os aspectos de abordagem
ao paciente, foi realizado um pré-teste com o instrumento preliminar, antes de envia-lo aos
peritos. A populacdo piloto foi de cinco pacientes submetidas a videocirurgia e o contato
telefénico foi realizado ap6s 30 dias de sua cirurgia. Apenas uma paciente apresentou sinais

flogisticos que n&o preencheram critérios para definicédo de caso.

Com este pré-teste pode-se verificar a aplicabilidade do instrumento, o que permitiu uma
prévia correcao antes mesmo de ser avaliado pelos peritos. O instrumento foi entao reformulado
de acordo com as necessidades verificadas pelos pesquisadores, deixando-o mais pratico para

aplicagao.

Caracterizacao dos peritos

Para a escolha dos peritos levou-se em consideragdo sua experiéncia e qualificagdo na
area a ser estudada®®, para que os peritos avaliem os itens individualmente e como um todo.

Para se realizar um julgamento é indicado um nimero de cinco a dez peritos®. O grupo foi

constituido por cinco peritos com as seguintes competéncias:

e enfermeira da comissdo de controle de infeccdo hospitalar com experiéncia na

vigilancia, assisténcia e acompanhamento de pacientes cirurgicos apos alta hospitalar;

e enfermeira, doutora, com experiéncia em assisténcia, ensino e pesquisa com énfase em

saude do idoso;

e enfermeira, doutora, com experiéncia no ensino e pesquisa em infeccao relacionada a
assisténcia a saude, saude publica, seguranca do paciente, epidemiologia,

reprocessamento de produtos para a saude e biosseguranga;
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e enfermeira, doutora, com experiéncia em assisténcia e ensino voltado ao controle e

transmissao de patdégenos, biosseguranca, risco biolégico e ocupacional

e médica, doutora, com experiéncia em assisténcia e ensino na area de saude coletiva,

tisiologia, vigilancia epidemiolédgica, e epidemiologia.
Validacao de conteudo

A validade pode ser definida como a capacidade de um instrumento medir com precisao

70-72)

o fendmeno estudado' Nesse estudo foi realizada a validagdo de conteudo, a qual

corresponde a analise meticulosa do conteudo do instrumento inicialmente construido para se
atingir um objetivo especifico pela coleta de dados obtida durante a aplicagdo do instrumento. E

um método baseado no julgamento e tem como objetivo, verificar se os itens propostos no

mesmo constituem-se numa amostra representativa do assunto que se deseja medir’®"?.

O instrumento reformulado foi enviado ao grupo de peritos, composto por profissionais
ligados ao ensino e/ou a assisténcia a saude para analisar se 0s itens propostos possuem

validade em relacao a clareza, pertinéncia e abrangéncia. Utilizou-se a seguinte definicao:

e Clareza: propriedade que avalia se a redagdo dos itens propostos esta
adequada, compreensivel, e se expressam exatamente o que se espera medir, podendo ser
avaliado pelos juizes como: n&o esta claro, sem opinido, ou claro”>"*.

e Pertinéncia: propriedade que avalia se os itens realmente refletem os conceitos
envolvidos, se sao relevantes e adequados para atingir 0os objetivos propostos pela pesquisa,
podendo ser considerado pelos juizes: ndo pertinente, sem opinido ou pertinente”*"¥.

e Abrangéncia: propriedade que avalia o instrumento como um todo, analisando se

cada secao principal (caracterizagao do sujeito e contato telefénico) contém um conjunto de
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itens adequados e se todas as dimensdes foram incluidas, podendo ser avaliado pelos juizes

como: ndo abrangente, sem opinido ou abrangente”>"%,

Uma carta de apresentagéo foi desenvolvida para explicar aos peritos os objetivos da
pesquisa e as instrucdes de como proceder na avaliagdo do instrumento (apéndice 7). Foi
elaborado um guia para esclarecer qual o conteldo que se desejava obter em cada subitem de
cada sec¢ao do instrumento (apéndice 8). Ambos os documentos, juntamente com o instrumento
a ser avaliado foram entregues aos peritos pessoalmente ou por correspondéncia apos contato
préevio.

ApOs recebimento das avaliacdes de todos os peritos e analise dos dados, o instrumento
foi reformulado de acordo com suas orientagcdes e sugestdes retornando aos mesmos para
segunda avaliacdo. Posteriormente, o instrumento validado foi aplicado a trés pacientes
submetidas a videocirurgia para teste final antes da aplicacdo a amostra definitiva, sendo

considerado ajustado para o devido uso.
Analise dos dados

Para analise dos dados da validacao de conteldo, calculou-se o coeficiente de validade
de conteudo ou porcentagem de concordancia (PC) para cada item presente no instrumento no
que se refere a Pertinéncia e Clareza e, para cada uma das duas se¢des do instrumento no que
se refere & Abrangéncia (anexo 4). O grau de concordancia dos peritos maior ou igual a 80%'®

foi determinante como critério de decisdo quanto a Pertinéncia e Clareza.

Para o calculo do coeficiente utilizou-se a formula:

PC (%) = N2 juizes que assinalaram opcéo (1) x 100

N¢ total de juizes
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3.2.3. SEGUNDA ETAPA — APLICAGCAO DO INSTRUMENTO

A versao final do instrumento validado (apéndice 9) foi aplicado as pacientes submetidas

a cirurgias video-assistidas.

Foram incluidas as pacientes que foram submetidas a histeroscopia e/ou laparoscopia
ginecoldgica eletivas, que aceitaram participar da pesquisa, cujo endereco telefénico foi
registrado no periodo de internagdo para a intervengéo cirurgica. Definiu-se critério de perda
aquelas que, apos trés tentativas de contato telefénico, ndo foram localizadas. O tamanho

amostral foi de 68 pacientes abordadas no periodo de margo de 2013 a junho de 2013.

Os dados coletados com a aplicagdo do instrumento foram analisados por estatistica

descritiva.

3.2.4. ASPECTOS ETICOS

Este estudo foi aprovado pela comissdo de pesquisa da instituicdo de saude sob
protocolo n® 031/2011 (anexo 5) onde foi desenvolvido e pelo comité de ética em pesquisa da
Faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade Estadual de Campinas, parecer n® 1201/2011;

CAAE: 1102.0.146.000-11 (anexo 6).

Todos os participantes receberam o TCLE, elaborado em duas vias, contendo todas as
informacdes necesséarias. No momento da entrega do TCLE, os participantes foram orientados
pela pesquisadora quanto a participacdo na pesquisa e foram esclarecidas suas duvidas. O
TCLE elaborado respeitou os quesitos da resolugdo 196/96 da Comissao Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP), vigente a época da pesquisa, somente sendo assinado caso concordassem
em participar da pesquisa, ficando com uma cépia do mesmo, e outra com o0s pesquisadores

(apéndice 10).
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Carga microbiana de trocartes: possivel fonte de contaminacdo e repercussao
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Vigilancia pds-alta por entrevista telefénica em cirurgias video-assistidas:

validagéo e aplicacao de instrumento para investigagéao de infecgcéo de sitio cirurgico.
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ARTIGO 1

Carga microbiana de trocartes: possivel fonte de contaminacao e repercussao

clinica

Vanessa Aparecida Vilas-Boas®

Carlos Emilio Levy®

Maria Isabel Pedreira de Freitas’

® Enfermeira, Mestre em Enfermagem, Doutora em Ciéncias da Saude pela Faculdade de Enfermagem
da Universidade Estadual de Campinas (Unicamp). Comissdo de Controle de Infec¢do Hospitalar do
Hospital da Mulher Prof. Dr. José Aristodemo Pinotti, Unicamp.
® Médico, Professor Titular do Departamento de Patologia Clinica da Faculdade de Ciéncias Médicas da
Unicamp.
” Enfermeira, Professora Associada da Faculdade de Enfermagem da Unicamp.
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RESUMO

Introducao: Instrumentos utilizados em cirurgias minimamente invasivas podem oferecer risco
de infeccdo cruzada. ldentificar sua fonte de contaminagédo contribui para prevencao de
infeccao, assisténcia segura e de qualidade. Objetivo: avaliar a relagao entre carga microbiana
de trocartes e microbiota da paciente, com a ocorréncia de infecgdo de sitio cirdrgico apos
laparoscopia ginecold6gica. Método: estudo longitudinal prospectivo no qual amostras da
microbiota foram coletadas dos sitios de insercao dos instrumentos laparoscéopicos no dia da
internacdo da paciente. ApOs laparoscopia, trocartes foram imersos em &gua destilada
esterilizada, agitados e os lavados microbiolégicos filtrados por membranas posteriormente
incubadas em agar sangue. Realizou-se vigilancia por retorno ambulatorial e contato telefénico.
Foras aplicados testes de concordancia de Kappa e Mc Nemar com nivel de significAncia 5%.
Resultados: Trocartes 5 mm apresentaram carga microbiana de 0-6 UFC com crescimento em
33,3%, trocartes 10 mm apresentaram 0-366 UFC com crescimento bacteriano em 29,2%.
Observou-se concordancia de 73% entre trocartes e microbiota em géneros de bactérias,
especialmente para Staphylococcus spp (p<0,0001) e Corynebacterium spp (p=0,0002). Nao
houve infeccdo decorrente da laparoscopia. Conclusao: Existe baixa contaminacdo nos
trocartes com presenca de bactérias vegetativas pertencentes a microbiota de pele da paciente

sugerindo ser esta, sua principal fonte de contaminagéao.

Palavras-chave: Laparoscopia; Infeccdo da ferida operatéria; Vigilancia epidemiolégica;

Cuidados de enfermagem; Enfermagem perioperatéria; Seguranga do paciente.
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INTRODUCAO

A infeccao de sitio cirargico (ISC) é uma complicagcdo comum dentre as cirurgias, e um
problema que afeta a saude publica pela elevada incidéncia, morbidade, mortalidade, duracao
da hospitalizacdo e custos hospitalares'”. Ha diferenca nas taxas relatadas de infecgao
variando de 2,5%® a 9,5%® para cirurgias laparoscépicas e de 16,0%" para cirurgias abertas.
Ressalta-se ainda o fato de 60% delas serem preveniveis®. A ISC possui miltiplas causas que
refletem a atuacao dos profissionais, as condi¢des do paciente, do ambiente, do procedimento e
dos equipamentos utilizados"®. A analise microbiolégica de instrumentos cirtrgicos é de grande
importancia na implementacao de medidas preventivas que visem a redugéo da taxa de I1SC.

Ao longo dos anos, varios estudos tém analisado a carga microbiana de instrumentos

13 evidenciando baixa contaminagdo e presenca de

cirirgicos antes e apés a limpeza!
bactérias vegetativas que sao facilmente eliminadas se o processamento for adequado.
Entretanto, instrumentos utilizados para cirurgias minimamente invasivas sao delicados,
possuem estrutura complexa e grande parte deles dificeis de serem limpos. O processamento

inadequado tem favorecido a permanéncia de residuos no interior do lumen‘®

, @ sobrevivéncia
de patégenos'™ e a ocorréncia de infeccdo de sitio cirtrgico (ISC)"®. Relatos de surtos de
infeccdo envolvendo instrumentos cirlrgicos e endoscépicos sdao amplamente encontrados na
literatura”"”, Entretanto, ha também evidéncia de que a microbiota endégena é uma importante

fonte de infeccdo''® com estreita relagdo na contaminagdo de instrumentos cirirgicos e o

desenvolvimento de 1ISC"2,

Estudo anterior™ envolvendo trocartes utilizados em laparoscopia ginecolégica
revelou a presenga de micro-organismos pertencentes a diferentes regides corporais e ao

ambiente. O presente estudo objetivou avaliar a relacao entre carga microbiana de trocartes
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utilizados em laparoscopia ginecoldgica e a microbiota da paciente nos respectivos sitios de

insercao dos instrumentos assim como a ocorréncia de ISC.

MATERIAL E METODO
Desenho e Local do estudo

Estudo longitudinal prospectivo, com abordagem quantitativa, realizado em hospital de
ensino de referéncia em saude da mulher, localizado no interior do estado de Sao Paulo, Brasil.
Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica (Parecer n%: 965/2010; CAAE: 0751.0.146.000-

10).
Amostra

A amostra foi composta por pacientes atendidas pelas especialidades médicas de
ginecologia e oncologia pélvica, que concordaram participar da pesquisa assinando o termo de
consentimento e foram submetidas a laparoscopia ginecoldgica eletiva no periodo de agosto de
2011 a julho de 2012. Também fez parte da amostra, trocartes reprocessaveis de 5 mm e de 10
mm (Karl Storz®, Strattner, GER) de diametro utilizados no procedimento cirlirgico com
esterilizacdo prévia em autoclave de bancada (Statim® 5000, Strattner, GER). O trocarte de 5
mm (T5) foi utilizado na laparoscopia para realizar a pungéo abdominal no ponto de McBurney
esquerdo e o trocarte Endo Tip de 10 mm (T10) foi utilizado para realizar a pungao abdominal
através da cicatriz umbilical. Foram excluidos da amostra casos de laparoscopias realizadas
sequéncialmente, nos quais a pesquisadora nao poderia estar presente devido aos
procedimentos executados em laboratério. Critérios de descontinuidade ou perda foram:
contaminagdo dos trocartes por contato com superficie ou instrumentos contaminados,

perfuracdo da embalagem plastica utilizada para coleta dos trocartes, contaminagdo membrana
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filtrante por contato com superficie nao estéril, suspensdo da cirurgia, alteragdo na conduta
cirlrgica prévia a realizagao da laparoscopia, auséncia da paciente ao retorno ambulatorial ou
se o contato telefénico nao foi possivel. Considerando que os dois Ultimos critérios caracterizam
perda de seguimento, porém nao impossibilita a andlise da investigagéo de coletas anteriores

se a laparoscopia ginecol6gica ocorreu.
Coleta de amostras da microbiota da paciente

E protocolo da instituicdo o preparo da pele com banho pré-operatério utilizando
solucdo de gluconato de clorexidina (GCH) degermante a 2% na noite anterior, e no dia da
cirurgia, com intervalo de repeticdo de quatro horas até o momento da cirurgia. Na sala de
cirurgia é feita a degermacao da pele com esponja impregnada por GCH degermante a 2%,
seguida da antissepsia do campo operatoério, no canal vaginal com GCH aquosa de 0,2% a 1%
e na pele GCH alcodlica a 0,5%. Em caso de alergia o produto é substituido por solucéo de

polivinilpirrolidona-iodo (PVPI).

Amostras de esfregaco foram coletadas da cicatriz umbilical, pele do flanco esquerdo
do abdome e fundo de saco vaginal de cada paciente vinda do domicilio com zaragatoas de
algodao estéril, no dia da internagdo sem limpeza prévia da regido ou aplicacdo de produtos
quimicos. As zaragatoas foram colocadas em meio de transporte de Stuart, identificados com
nome da paciente, nimero de registro hospitalar e sitio correspondente, sendo encaminhadas
ao laboratério onde foram semeadas por estria na superficie de placas de agar sangue e
também agar MaConkey para a amostra vaginal. As placas foram incubadas em estufa com

temperatura de 35 + 1°C.
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Coleta de trocartes e recuperacao da carga microbiana

Os trocartes coletados foram processados conforme protocolo da instituicdo que
consiste em limpeza manual, limpeza automatizada com lavadora ultrassénica e esterilizagao
para materiais desembalados em autoclave de bancada com ciclo de esterilizagao de 132°C por
3,5 minutos sob pressdo de 212 kPa. A coleta foi realizada com auxilio da instrumentadora

paramentada com avental e luvas estéreis, gorro e mascara cirdrgica.

Imediatamente apds o término da laparoscopia, T5 e T10 utilizados no procedimento
foram desmontados pela instrumentadora e colocados separadamente em embalagens
plasticas esterilizadas. Foram acrescentados 250 ml de &agua destilada estéril em cada
embalagem, as quais foram fechadas e colocadas sobre um agitador orbital (TE-141®, Tecnal,
BRA) com rotagé@o programada de 120 rpm por 10 minutos. A seguir, a embalagem foi aberta e
as pegas dos trocartes foram retiradas com técnica asséptica, preservando o lavado
microbiologico. As embalagens foram entdo fechadas com lacre de identificagdo, colocadas em
maleta de transporte e encaminhadas ao laboratério de pesquisa. Em capela de fluxo laminar, o
lavado microbiolégico foi aspirado e colocado no sistema de filtracdo asséptico (Sterifil®, Merck
Millipore™, GER) por membrana de celulose de 47mm de didmetro e 0,22 um, ligado a uma
bomba a vacuo (TE-058%, Tecnal, BRA) com pressao de vacuo de -420 mmHg. A membrana foi
retirada do filtro com pincga esterilizada e colocada em placa de Petri contendo agar sangue. As
placas foram mantidas em estufa de CO,, com temperatura de 35 + 1°C por até sete dias com
leitura diaria apds 24 horas de incubagédo. A contagem foi realizada pelo numero de unidades
formadoras de colbénias (UFC) presentes na superficie da membrana. Colénias presentes na

borda ou fora da membrana foram consideradas contaminantes e excluidas da contagem.
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Analise microbiolégica

A analise microbiolégica foi qualitativa para os esfregacos e quali-quantitativa para as
membranas filtrantes. As coldnias foram submetidas a provas bioquimicas manuais apropriadas
para identificacdo de género e espécie ou em sistema de microbiologia automatizada (VITEK®

2, bioMérieux, FRA).
Vigilancia pos-alta

A vigilancia pés-alta foi realizada em retorno ambulatorial, entre sete e dez dias apds a
laparoscopia, para retirada de pontos com observacdo da presenca de sinais de ISC e por
contato telefénico, apés 30 dias da cirurgia. Para definicao de infec¢do de sitio cirargico foram
utilizados critérios descritos pelo Center Diseases Control and Prevention (CDC)"®. Em caso de
ISC, procurou-se identificar o agente etiolégico relacionando-o com as culturas obtidas

anteriormente da microbiota e dos trocartes.
Processamento e analise dos dados

Para avaliar a relacdo entre a carga microbiana dos trocartes e a microbiota da
paciente foi realizado o teste de concordancia de Kappa, com a seguinte interpretacdo?: <0
sem concordancia; 0-0,19 concordéancia pobre; 0,20-0,39 fraca; 0,40-0,59 moderada; 0,60-0,79
substancial; e 0,80-1,00 concordancia quase perfeita. O teste de Mc Nemar foi utilizado para
comparar proporgdes de micro-organismos encontrados na microbiota da paciente e nos

trocartes. O nivel de significAncia de 5% (p< 0,05) foi adotado para todos os testes.
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RESULTADOS

A amostra final foi composta por 24 pacientes, 68 esfregacos coletados por zaragatoas
e 48 trocartes (figura 1). Considerando que nao houve crescimento de micro-organismos
especificos da microbiota vaginal nos trocartes, a relagdo entre os micro-organismos foi
avaliada comparando as microbiotas obtidas da pele no ponto de McBurney esquerdo e da

cicatriz umbilical aos trocartes T5 e T10 respectivamente.

26 pacientes = 74 esfregacos + 52 trocartes
® 26 pele ® 26 trocartes 5 mm
® 26 umbilical ® 26 trocartes 10 mm
—e 22 vaginal
r jz perfuragdo da
04 n3o foram embalagem plastica

coletados durante o
exame ginecolégico

50 trocartes

v

4 pares do respectivo

-Ol trocarte excluido
68 esfregacos 48 trocartes
e 24 pele ® 24 trocartes 5 mm
® 24 umbilical e 24 trocartes 10 mm
24 pacientes = ® 20 vaginal +

Figura 1: Amostragem. Campinas, Brasil, 2011-2012.

As pacientes encontravam-se na faixa etaria de 18 a 53 (média 34,3) anos de idade. A
maioria 58,3% (14/24) procurou o servico pelo Ambulatério de Planejamento Familiar para a
realizacao de procedimentos voltados a identificacdo da causa de esterilidade 45,8% (11/24) ou
realizacao de laqueadura 12,5% (3/24). Outras indicagdes cirurgicas foram devido a cisto

ovariano 16,6% (4/24), teratoma e dor pélvica crénica com 8,3% (2/24) cada, endometriose e
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mioma com 4,2% (1/24) cada. Apresentavam alguma patologia de base 25,0% (6/24) das
pacientes, entre as quais: hipertenséo arterial, anemia, fibromialgia, gastrite e cardiopatia. A
cromotubagem foi realizada em 37,5% dos procedimentos, sendo positiva em 29,2%. A
conversao cirargica para laparotomia exploradora ocorreu em uma paciente 4,2% (1/24) o que

nao impediu a andlise das amostras de esfregacos e trocartes coletadas.
Microbiota

Foram recuperados micro-organismos nos esfregacos coletados da cicatriz umbilical e
fundo de saco vaginal em 100,0% das amostras e em 58,3% (14/24) dos esfregagos de pele
coletados no ponto de McBurney esquerdo. Nos esfregagos de pele, houve predominio de
microbiota de pele Gram-positiva, mas também com isolamento de Klebsiella pneumoniae e
Escherichia coli. Nos esfregagos de cicatriz umbilical foram isolados de um a cinco micro-
organismos para uma mesma paciente, com predominio de cepas Gram-positivas da microbiota
de pele, incluindo Staphylococcus aureus, mas também houve crescimento de Citrobacter sp,
Stenotrophomonas maltophilia, Pseudomonas aeruginosa, Enterococcus faecalis e Escherichia
coli. Nos esfregacos de fundo de saco vaginal houve predominio da microbiota vaginal Gram-
positiva, mas também foram isolados Escherichia coli, Enterococcus faecalis, Staphylococcus

aureus, Streptococcus agalactiae e Candida sp (tabela 1).
Trocartes

Dos 48 trocartes coletados apds a laparoscopia ginecoldgica, 33,3% (8/24) dos T5
apresentaram crescimento bacteriano com o maximo de 6 UFC. Houve predominio de cepas
Gram-positivas da microbiota de pele, incluindo 1 UFC de Staphylococcus aureus em uma das
amostras. Com relagdo a T10, 29,2% (7/24) apresentaram crescimento bacteriano, quatro deles

de 1-2 UFC e trés com 200 UFC, 360 UFC e 366 UFC cada (tabela 2). Houve predominio de
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cepas Gram-positivas da microbiota de pele, exceto um caso de 1 UFC de Elizabethkingia

meningoseptica (tabelas 2 e 3). A diferenga na comparagéo de trocartes positivos e negativos

para recuperacao de micro-organismos nao foi estatisticamente significante (p= 0,08) entre os

grupos.

Tabela 1: Distribuicdo de micro-organismos isolados nos esfregacos obtidos de trés sitios de
insercao de instrumentos cirurgicos para laparoscopia ginecologica (pele no ponto de McBurney
esquerdo, n= 24; cicatriz umbilical, n= 24; fundo de saco vaginal, n= 20) previamente ao banho
pre-operatério, e, nos trocartes coletados imediatamente apoOs cirurgia realizada nestas
pacientes (T5 e T10, n= 24 cada). Campinas, Brasil, 2011-2012.

. . Pele Umbilical Vaginal T5 T10
Micro-organismos % N % n % N % n %
Bacillus sp - - 05 20,8 - - - - 04 16,7
Candida sp - - - - 01 5,0 - - - -
Citrobacter sp - - 01 4.2 - - - - - -
Scpogy nebacterium 05 208 16 66,7 09 450 02 83 02 83
Elizabethkingia i ) ) ) ) ) ) ) 01 42
meningoseptica
cnterococeus i : 01 42 05 250 - . . .

aecalis

Escherichia coli 01 472 02 8,3 07 35,0 - - - -
Klebsiella 01 42 i i ) ) ) ) ) )
pneumoniae

Kocuria sp - - 01 4,2 - - - - - -
Lactobacilos sp - - - - 15 75,0 - - - -
Neisseria sp 01 472 - - - - - - - -
Micrococcus sp 07 29,2 03 12,5 02 10,0 02 8,3 - -
Pseudomonas i i 01 42 ) ) ) ) ) )
aeruginosa

Staphylococcus i i 02 83 02 100 01 42 - i
aureus
fé?)phy lococcus 12 500 23 958 09 450 04 166 03 125
;Séenotrophomonas i i 01 42 i ) ) ) ) )
Streptococcus i i i i 02 10,0 i i i i
agalactiae
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Tabela 2: Carga microbiana de trocartes ap6s uso na laparoscopia ginecolégica (T5 e T10, n=
24 cada). Campinas, Brasil, 2011-2012.

Unidades formadoras de colOnias

Trocarte Média Mediana Desvio padrao
0 1-10 >100
T5 16 (66,7%) 8 (33,3%) 0(0,0%) 0,56 0,0 1,26
T10 17 (70,8%) 4 (16,7%) 3 (12,5%) 37,28 0,0 105,83
Total 33 (68,7%) 12 (25,0%) 3 (6,3%) 19,71 0,0 77,87

Ao se comparar os resultados de crescimento positivo e negativo de micro-organismos

entre todos os conjuntos de amostra T5 versus microbiota de pele no ponto de McBurney

esquerdo e T10 versus microbiota da cicatriz umbilical observou-se um grau de concordancia

pobre para o primeiro conjunto (Kappa= 0,05; p= 0,08) e ndo houve concordancia entre o
segundo conjunto. Por outro lado, quando T5 e T10 positivos foram comparados aos esfregacos
positivos de pele e cicatriz umbilical obteve-se a concordancia de 73% (11/15) em géneros de
bactérias. Assim, dos oito trocartes de 5 mm que apresentaram crescimento de bactérias,
houve concordancia para Staphylococcus coagulase negativa em trés conjuntos, Micrococcus
sp em um conjunto e Corynebacterium sp em um conjunto. Dos sete trocartes de 10 mm que
apresentaram crescimento de bactérias, houve concordancia para Staphylococcus coagulase
negativa em trés conjuntos (p< 0,0001), Corynebacterium sp em dois conjuntos (p= 0,0002) e

Bacillus sp em um conjunto.
Vigilancia pos-alta

A vigilancia pos-alta das pacientes foi realizada em dois momentos: entre sete a dez
dias ap6s a cirurgia com retorno ambulatorial; e 30 dias apds a laparoscopia por ligagéo
telefénica. No retorno ambulatorial, houve perda de trés (12,5%) pacientes que ndo retornaram

a instituicao do estudo, mas foram até a unidade basica de referéncia para retirada dos pontos.
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Pela ligacao telefénica foi possivel localizar 100,0% das pacientes, a considerar 79,2% (19/24)

na primeira ligagéo, 4,2% (1/24) na segunda ligagao e 16,6% (4/24) na terceira ligacao.

N&o houve ISC decorrente diretamente do procedimento de laparoscopia ginecolégica.
Sinais e sintomas apresentados pelas pacientes ndo preencheram os critérios de definicdo de
caso, sendo considerados como eventos adversos ou inflamagéao local: 12,5% (3/24) secregéao
serosa; 4,2% (1/24) secrecao sanguinolenta; 8,3% (2/24) deiscéncia relatada; 8,3% (2/24)
edema peri-incisional; 4,2% (1/24) hiperemia incisional. Duas pacientes procuraram
atendimento médico na unidade basica com queixas de dor local (4,2%) e sangramento vaginal
apbs exercicio fisico (4,2%), com melhora posterior. Os eventos foram identificados tanto no

retorno ambulatorial (45,5%) quanto por contato telefénico (54,5%).

Em um caso houve conversdo da laparoscopia para laparotomia com abertura da
parede abdominal por incisdo Pfannenstiel. Neste caso a paciente apresentou ISC incisional
superficial pelo agente Enterobacter cloacae isolado do aspirado de secrecdo purulenta
presente na incisao suprapubica. A infeccdo foi diagnosticada ainda durante a internacéo,
quatro dias apds a cirurgia, acompanhada por febre, apatia, dor em regido infraumbilical e
deiscéncia. As incisdes nos sitios de insercdo dos trocartes permaneceram sem sinais
flogisticos. O agente etioldgico nao foi isolado nas amostras de esfregagos nem nos trocartes

coletados da paciente previamente.

DISCUSSAO

Uma das mais frequentes causas de morbidade ap6s cirurgia laparoscopica é a ISC*®?,
embora sejam reportadas taxas relativamente mais baixas que em cirurgias abertas. Identificar

os fatores de risco € crucial para sua prevencdo. A existéncia de contaminagcdo nos
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instrumentos cirurgicos por si s6 ndo resulta necessariamente no desenvolvimento de infeccao.
O risco de ISC ¢é afetado pela viruléncia e patogenicidade do micro-organismo e resisténcia do

hospedeiro!"®.

Para investigar o papel da microbiota na contaminagéo dos trocartes e na ISC, utilizou-
se como critério a analise de amostras de esfregago obtidas por zaragatoas nas regides do
corpo que sao vias de acesso dos instrumentos laparoscépicos a cavidade abdominal. Na
laparoscopia, a cicatriz umbilical apresenta-se como um sitio de escolha para inser¢cao de

trocartes®

. Partindo da premissa de a cicatriz umbilical ser reservatério de micro-organismos
altamente colonizado e possuir reentrancias que dificultam sua limpeza, acredita-se na
propabilidade de se tornar porta de entrada de patdgenos para dentro da cavidade abdominal
na presenca de incisdo. Nas amostras coletadas da cicatriz umbilical verificou-se que todas
apresentaram crescimento bacteriano, com predominio de bactérias Gram-positivas da
microbiota de pele, mas também houve crescimento de bactérias potencialmente patogénicas
como Citrobacter sp, Stenotrophomonas maltophilia, Pseudomonas aeruginosa, Enterococcus
faecalis, Staphylococcus aureus e Escherichia coli, 0 que leva ao aumento do risco de ISC se a
antissepsia da pele ndo for eficaz. Hamzaoglu et al®”, ao analisar a cicatriz umbilical de

pacientes no pré-operatério de cirurgia laparoscopica encontrou apenas Staphylococcus spp e

Corynebacterium spp antes da antissepsia.

Em estudo anterior'? verificou-se o crescimento de Candida sp em trocarte de 10 mm
inserido pela cicatriz umbilical em paciente com cromotubagem positiva, sugerindo a
possibilidade de translocacdo microbiana. A cromotubagem consiste na injecdo de corante,
geralmente azul de metileno, do Utero para a cavidade abdominal com o objetivo de verificar a
progressao e dispersao do mesmo pelas trompas. Por este motivo, esfregacos foram obtidos do

fundo de saco vaginal das pacientes, sendo isolados bactérias e fungo. De nove pacientes que
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realizaram cromotubagem, sete apresentaram cromotubagem positiva, e destas em apenas
uma paciente houve, simultaneamente, a recuperagado de bactérias no esfregacgo (E. coli, E.
faecalis, Lactobacilos e Corynebacterium sp) e nos trocartes (T5: Corynebacterim sp e
Micrococcus sp; T10: Corynebacterim sp) que nao correspondeu a microbiota comum da regiao,
mas sim a microbiota de pele. Portanto neste estudo, a microbiota vaginal nao foi sugestiva de

contaminacéao dos trocartes.

Na comparacao total dos conjuntos de amostras, a considerar T5 versus microbiota de
pele e T10 versus microbiota de cicatriz umbilical houve baixo indice de concordancia, isto
porque a maioria dos trocartes (68,7%) ndo apresentou contaminagdo. Em contrapartida,
quando os 15 trocartes positivos foram comparados aos esfregacos dos sitios de insercéo
correspondentes, obteve-se a concordancia de 73% entre 0s micro-organismos presentes nos
trocartes e a microbiota da paciente, sustentando a hip6tese de fonte de contaminagéo

12} sugerem que a contaminagdo dos instrumentos

endégena dos trocartes. Alguns estudos'
ocorre durante o procedimento cirurgico, influenciada pelo contato direto com érgaos, tecidos,
cavidades e secrecdes. Em outro estudo®”, andlise da cicatriz umbilical antes a apds a
antissepsia pré-operatéria com PVPI revelou a presenca de bactérias viaveis apdés o uso do
produto, mas sem repercussao na ISC. Embora seja conhecido que bactérias voltam a colonizar
a pele gradativamente ap6s o uso de antissépticos®, deve-se considerar que para cirurgias
limpas e de curta duragdo, uma antissepsia da pele, realizada em conformidade com as
recomendacdes''®, contribui para a manutencdo de um campo cirlrgico asséptico,
principalmente se forem utilizados produtos com efeito residual. Baseado nisto, acredita-se que

a quantidade elevada de trocartes negativos pode ser resultado do preparo da pele realizado de

forma adequada na institui¢ao.
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O presente estudo apresentou uma taxa de positividade de 31% (15/48) dos trocartes
com seis espécimes de bactérias vegetativas. Dois espécimes de bactérias, o Staphylococcus
aureus e Elizabethkingia meningoseptica foram isolados em baixa quantidade (1 UFC) nos
trocartes T5 e T10 respectivamente. O primeiro ja € conhecido como um dos principais agentes
dentre as ISC"®. O segundo é um bacilo Gram-negativo ndo fermentador pertencente ao
ambiente, normalmente presente em reservatérios de dgua e com resisténcia a maioria dos
antimicrobianos disponiveis. Tem sido destacado como um patégeno emergente entre os
pacientes hospitalizados responsavel por infecgées associadas a respiradores, equipamentos
de didlise, cateteres e artigos médicos®, com relatos de surto de meningite em neonatos
decorrente de erros e praticas inadequadas na assisténcia. Tal bactéria nao foi encontrada nas
amostras de microbiota coletadas da paciente, tratando-se de uma contaminacdo que necessita
ser melhor investigada a respeito de suas possiveis causas. Estudos recentes sobre a carga
microbiana em instrumentos cirdrgicos sem lumen, demonstraram um nivel frequente de

13 Bacillus

contaminacdo apés o uso <10' UFC"® e <102 UFC""'"® com Staphylococcus sp'
sp'", Kocuria sp'"® e a-Streptococcus sp''® como os principais micro-organismos isolados.
Dentre os instrumentos com lumen, a andlise daqueles utilizados em cirurgias urolégicas"”
mostrou 55% com carga <10° UFC e 22% <10° UFC, sendo mais frequente Staphylococcus sp,
Micrococcus sp, Bacillus sp e difterdides, resultado semelhante a este estudo. Trocartes
analisados em 2009""% apresentaram taxa de positividade de 47,4% (27/57), sendo identificado,
além desses, outros tipos de bactérias como Escherichia coli, Pantoea agglomerans,
Aeromonas hidrophyla, Enterobacter cloacae, Alcaligenes sp, Pseudomonas aeruginosa e
fungos Candida parapsilosis, Aspergillus sp, Penicilium sp. A diferenca nos achados deste com

o estudo anterior!'?

, pode estar associada a melhorias implementadas na instituicao apés o
estudo, dentre elas: aquisicdo de recursos e inovacgao tecnoldgica aplicada a limpeza dos

instrumentos laparoscépicos, como escovas apropriadas para lumens de diferentes didmetros e
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lavadora ultrassénica a jato; estabelecimento de procedimentos operacionais padrdao para
limpeza automatizada dos instrumentos; aprimoramento dos processos de monitoramento e
controle de qualidade da esterilizagao; divulgagao e treinamento com os profissionais de saude
sobre medidas preventivas de ISC, principalmente ressaltando a importancia da limpeza

rigorosa da cicatriz umbilical; e implantacao da vigilancia pos-alta por contato telefénico.

A infeccao de sitio cirirgico ndo foi observada nas incisdes laparoscopicas, mas
acometeu uma paciente apds conversdo cirurgica para laparotomia, com diferente agente
etiolégico. Os métodos de vigilancia pds-alta propostos de retorno ambulatorial e contato
telefénico resultaram em alta taxa de resposta (87,5% e 100,0% respectivamente), condizente
com achados de pesquisa que utilizou a abordagem multi-métodos®”. Apesar disso, ndo se
pode afirmar que tais métodos foram de fato efetivos, devido ao tamanho amostral pequeno. O
melhor método para a realizacdo de vigilancia poés-alta depende das caracteristicas da
instituicdo nao existindo, portanto, um método ideal que possa ser uniformemente
recomendado™. O retorno ambulatorial é referido como o método mais fidedigno, mas depende
de estrutura fisica e de profissionais especializados. O contato telefénico € um método de facil
realizacdo, mas a principal desvantagem refere-se a sua sensibilidade em detectar a infeccao,
pois depende da interpretacdo subjetiva dos sinais e sintomas de infeccao pelo préprio
paciente®. De qualquer modo, o contato telefénico pareceu ser uma boa opcdo quando ha

interacdo entre o paciente e o profissional que fara a vigilancia.

Algumas limitacoes deste estudo podem ser apontadas. Dentre elas, o tamanho
amostral pequeno dificulta encontrar significancia estatistica nos dados coletados, o método de
recuperac¢ao dos microbiana limitado a recuperacao de bactérias e fungos, ndo sendo realizada
a pesquisa de outros micro-organismos como virus e micobactéria, e a comparagao entre

micro-organismos que nao envolveu a técnica de biologia molecular. Além disso, este estudo
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pesquisou uma unica fonte de contaminacdo, a fonte enddgena, o que nao descarta a
possibilidade de contaminagdo exdgena do instrumental no campo operatério por fomites ou

possivel falha no processamento.

Trocartes utilizados em lapascopias ginecoldgica eletivas apresentaram baixo nivel de
contaminagao, com a maioria das bactérias pertencentes a microbiota de pele da paciente. Nao
foram identificados casos de infeccdo decorrentes, exclusivamente, do procedimento

laparoscopico.
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RESUMO

Introducao: Infeccao de sitio cirdrgico € um indicador de qualidade da assisténcia ao paciente
e pode ser subnotificada se ndo houver programa de vigilancia pés-alta efetivo. Objetivo: validar
instrumento para vigilancia pés-alta por contato telefénico de cirurgias video-assistidas.
Método: estudo multi-métodos com elaboragéo, validagdo e aplicagcdo do instrumento. A
validacdo foi realizada por peritos considerando pertinéncia, clareza e abrangéncia do
conteldo, sob o célculo do coeficiente de validade de contelido, sendo validas as questées que
obtiveram 80% de concordéancia. O instrumento foi aplicado a mulheres submetidas a cirurgia
video-assistidas com analise descritiva. Resultados: houve discordancia entre peritos na
primeira avaliagdo, o instrumento foi reformulado obtendo-se concordancia na segunda
avaliagcdo. A amostra foi composta por 68 pacientes, sendo o contato telefénico possivel em
86,36% dos casos. Queixas de dor abdominal, sangramento e edema incisional foram mais
frequentes. Nenhuma apresentou infecgao. Conclusao: O instrumento foi validado, aplicado e

encontra-se disponivel para utilizagao.

Palavras-chave: Controle de infecgao; Laparoscopia; Enfermagem; Vigilancia epidemiolégica;

Estudos de validagao; Prevengéo e controle; Entrevista por telefone.
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INTRODUCAO

A infeccao de sitio cirurgico (ISC) representa uma importante questao de salude publica
dentre as infeccbes relacionadas a assisténcia a saude, por sua elevada incidéncia e
repercussdes associadas'"?. Foi considerada como sendo a infecgdo mais comum e de maior
custo, responsavel por 70% das mortes em pacientes acometidos®*. As ISC sdo aquelas que
acometem tecidos, 6rgdos ou cavidades manipulados durante a cirurgia® e cerca de 60% delas
sao previniveis®. Cirurgias minimamente invasivas requerem curto tempo de hospitalizagéo e a
opcao por cirurgias ambulatoriais tém aumentado. Segundo o Centers of Diseases Control and
Prevention (CDC)®), a ocorréncia de ISC ndo deve ser considerada apenas neste periodo
devido ao tempo de manifestacao, os pacientes cirurgicos devem ser acompanhados desde a
cirurgia até a alta hospitalar e seguidos por um periodo de trinta dias da data da cirurgia ou em

caso de implantes até um ano.

Para cirurgias video-assistidas, tém sido descrito riscos mais baixos de infec¢do do que
a cirurgia aberta correspondente®”). Entretanto, a vigilancia pés-alta ainda enfrenta obstaculos
de implantacdo em muitas instituicdes® o que pode resultar na subnotificagdo dos casos de
ISC®). Se as complicagcdes sdo minimas, a paciente pode nao procurar o servico de saide ou
nao conseguir atendimento médico que investigue e notifique a infecgao a instituicdo na qual o
procedimento foi realizado. A notificacdo de ISC € fundamental nos servicos de saude, pois
traduz um importante indicador de qualidade da assisténcia ao paciente, requerida para
acreditacdo hospitalar e fiscalizagdo pelos servicos de vigilancia epidemiol6gica regional,
estadual e federal®. Além disso, ao se identificar a epidemiologia e os fatores de risco
associados, a vigilancia oferece subsidios para atividades de controle de infeccao e feedback
as equipes de saude envolvidas®, o que pode resultar na reducéo das taxas de infeccdo do
sitio cirtrgico em 33 a 88% dos pacientes''?.
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Existem diferentes métodos de vigilancia®, sendo mais comuns questionarios enviados
aos pacientes e cirurgides, entrevistas telefénicas e seguimento ou retorno ambulatorial®. Nao
se pode afirmar que um método seja mais eficiente que outro, pois todos possuem vantagens e
desvantagens. Por isso, ha indicacdo no uso de duas ou mais estratégias de abordagem para
melhor acurécia da taxa de infecgdo"""). Para garantir a qualidade e confiabilidade dos dados, os
métodos de vigilancia devem ser padronizados e com critérios bem definidos. A validacéo é o
tnico modo de determinar a precisdo das respostas e dos dados de vigilancia'?. Na literatura
foram encontrados modelos nao validados de questionario para entrevista telefénica a paciente

submetida a cesariana!'"'®

. O objetivo deste estudo foi construir, validar e aplicar um
instrumento para investigagdo, por contato telefénico, de sinais e sintomas sugestivos de

infec¢do de sitio cirdrgico em cirurgias video-assistidas.

METODO

O estudo foi conduzido em um hospital publico de ensino, localizado no interior do
estado de Sao Paulo, referéncia regional em saude da mulher, com aprovacao do comité de
ética em pesquisa local (parecer n® 1201/2011; CAAE: 1102.0.146.000-11). Os participantes
foram orientados e receberam o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE), elaborado
em duas vias, respeitando os quesitos da resolucdo 196/96 da CONEP, vigente a época da

pesquisa.

Trata-se de estudo multi-método sequencial’® desenvolvido em duas etapas. A
primeira, de desenvolvimento metodolégico para a validagdo do instrumento, baseou-se no

modelo de Pasquali'’®'® seguindo trés eixos de procedimentos: teéricos, empiricos e analiticos.

17,18)

Na segunda etapa, estudo transversal’ com abordagem quantitativa, o instrumento validado

foi aplicado em uma amostra definida.
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PRIMEIRA ETAPA — ELABORACAO E VALIDACAO DO INSTRUMENTO
Elaboracao do instrumento

O instrumento foi elaborado apds levantamento bibliografico sobre o tema em questao,
considerando-se também a experiéncia dos pesquisadores. A primeira versao, elaborada em
2011, foi composta por 35 questdes distribuidas em duas seg¢des: 1) caracterizagdo do sujeito
com 10 questdes contendo numero de ordem, identificacdo, idade, data de nascimento, nimero
do registro hospitalar, endereco, diagnéstico clinico, nome da cirurgia, data do procedimento,
telefones para contato, contato telefénico (data da primeira, segunda e terceira tentativas) e
melhor horério para a ligacdo; 2) contato telefénico com 25 questdes referentes a data do
contato, tempo decorrido apés o ato operatério, abordagem inicial e apresentacdo do
profissional e questdes relacionadas a ISC sobre o periodo p6s-operatério mediato e tardio —
existéncia ou ndo de hipertermia verificada com ou sem termdémetro, ingestdo de medicamento,
aspecto sitio cirurgico (rubor, aumento da temperatura, edema no local da intervencao,
caracterisitica da secrecao), cicatrizacdo da incisdo cirurgica, sangramento vaginal apos a
cirurgia, odor e periodo de tempo desse sangramento, necessidade de atendimento médico
depois da intervencao cirurgica, recebimento de receita médica de medicamento apds retorno
ao médico quando necessario, necessidade de internagdo, questao aberta para colocagdes da

paciente e observagdes do entrevistador.
Teste piloto

Com a finalidade de identificar possiveis lacunas e verificar os aspectos de abordagem
ao paciente, foi realizado a partir de 2012, um teste piloto com o instrumento preliminar
aplicando-o a cinco pacientes submetidas a videocirurgia. Apenas uma paciente apresentou

sinais flogisticos que ndo preencheram critério de definicdo de caso. O instrumento foi
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reformulado de acordo com as necessidades verificadas pelos pesquisadores, deixando-o mais

pratico para aplicacao.
Validacao de conteudo

A validade pode ser definida como a capacidade de um instrumento medir com preciséo

1922 Nesse estudo foi realizada a validagdo de conteido que

aquilo o fenémeno estudado'
corresponde a andlise meticulosa do conteudo do instrumento inicialmente construido, com o
objetivo de verificar se os itens propostos constituem uma amostra representativa do assunto

que se deseja medir'%2",

Trata-se de um método de julgamento para o qual cinco® peritos, composto por
profissionais ligados ao ensino e a assisténcia a saude, foram escolhidos levando em
consideracdo sua experiéncia e qualificacdo na area a ser estudada®®: enfermeira da comissao
de controle de infeccdo hospitalar com experiéncia na vigilancia, assisténcia e
acompanhamento de pacientes cirurgicos apos alta hospitalar; enfermeira, doutora, com
experiéncia em assisténcia, ensino e pesquisa com énfase em saude do idoso; enfermeira, pés-
doutora, com experiéncia no ensino e pesquisa em infeccao relacionada a assisténcia a saude,
saude publica, seguranga do paciente, epidemiologia, reprocessamento de produtos para a
saude e biosseguranca; enfermeira, doutora, com experiéncia em assisténcia e ensino voltado
ao controle e transmissao de patdgenos, biosseguranga, risco biolégico e ocupacional; médica,
doutora, com experiéncia em assisténcia e ensino na area de saude coletiva, tisiologia,
vigilancia epidemioldgica, e epidemiologia. Uma carta de apresentacdo foi desenvolvida para
explicar aos peritos os objetivos da pesquisa e as instrugdes de como proceder na avaliagao do
instrumento. Foi elaborado um guia para esclarecer qual o conteido que se desejava obter em

cada subitem de cada secdo do instrumento. Ambos os documentos, juntamente com o
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instrumento a ser avaliado foram entregues aos peritos pessoalmente ou por correspondéncia

apoés contato prévio.

O instrumento reformulado foi enviado ao grupo de peritos para analisar se os itens
propostos possuiam validade em relagéo a clareza, pertinéncia e abrangéncia. Utilizou-se a
seguinte definicao: clareza — propriedade que avalia se a redagao dos itens propostos esta
adequada, compreensivel, e se expressam exatamente o que se espera medir, podendo ser
avaliado pelos juizes como: ndo estad claro, sem opinido, ou claro®®); pertinéncia —
propriedade que avalia se os itens realmente refletem os conceitos envolvidos, se sao
relevantes e adequados para atingir os objetivos propostos pela pesquisa, podendo ser
considerado pelos juizes: ndo pertinente, sem opinido ou pertinente®?); abrangéncia —
propriedade que avalia o instrumento como um todo, analisando se cada segao principal
(caracterizagcdo do sujeito e contato telefénico) contém um conjunto de itens adequados e se
todas as dimensodes foram incluidas, podendo ser avaliado pelos juizes como: ndo abrangente,

sem opinido ou abrangente®?®.

Com o resultado das avaliagdes de todos os peritos foi realizada analise dos dados e
adequacéao do instrumento devolvendo-o aos mesmos para segunda avaliacao. Apds retorno, o
instrumento validado foi aplicado a trés pacientes submetidas a cirurgia video-assistida para

teste final, sendo considerado ajustado para aplicagao.
Analise dos dados

Calculou-se o coeficiente de validade de conteudo (CVC) para cada item presente no
instrumento no que se refere a pertinéncia e clareza e, para cada uma das duas sec¢des do
instrumento no que se refere a abrangéncia. O grau de concordancia dos peritos maior ou igual

a 80%* foi critério decisivo para pertinéncia e clareza.
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SEGUNDA ETAPA — APLICAGCAO DO INSTRUMENTO

A versao final do instrumento validado (anexo 1) foi aplicado as pacientes submetidas a
histeroscopia e/ou laparoscopia ginecologica eletivas, que aceitaram participar da pesquisa,
cujo endereco telefénico foi registrado no periodo de internagdo para a intervengao cirdrgica.
Foi adotado como critério de perda até trés contatos telefénicos em dias diferentes para
localizag&o da paciente. Com isso a amostra inicial foi constituida por 68 pacientes submetidas,

abordadas por contato telefénico no periodo de margo de 2013 a junho de 2013.

Para definicdo de caso de infec¢do de sitio cirurgico incisional superficial, incisional
profunda e érgao/espacgo foram considerados os critérios descritos pela Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (Anvisa)®”.

RESULTADOS
PRIMEIRA ETAPA

O CVC ou porcentagem de concordancia adotado neste estudo foi de 80%. Questdes
que obtiveram CVC menor que 80% quanto a pertinéncia ou clareza, ou ambas, foram
reformuladas ou excluidas, conforme sugestbes dos peritos, sendo o instrumento submetido
novamente a avaliagdo. Um item (1.5.) obteve concordancia menor que 80% em relacdo a
pertinéncia, porém este item foi mantido devido a importancia de se saber o enderego, caso
seja necesséria intervengdo ou contato com a paciente. Dois itens (1.7. e 2.3.) obtiveram
concordancia menor que 80% quanto a clareza, um dos quais (1.7.) foi excluido do instrumento

e o0 outro (2.3.) foi reformulado conforme as sugestdes dos peritos (quadro 1).
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Quadro 1: Versao Proposta e Versao pré-final resultante da avaliagdo dos peritos aos itens
1.5, 1.7 e 2.3. Campinas, 2012.

Ne VERSAO PROPOSTA VERSAO PRE-FINAL
1.5. Endereco Mantida
1.7. Agendamento: Retorno Ambulatorial Retirada
Observacao: caso haja identificacao de Observacao: Em caso de se
alteragoes fisico-clinicas, confirmar o retorno | identificar alteracdes fisico-clinicas, a
23 ambulatorial agendado pelo médico e/ou responsavel pelo contato telefénico,
- agendar novo contato telefonico para comunica a Comissao de Controle
acompanhamento. de Infecgado Hospitalar (CCIH).

Ap6s a primeira avaliacdo dos peritos, o instrumento foi reformulado. Houve
necessidade de acrescentar um item (1.6.) referente ao diagndstico clinico da paciente, pois foi
considerado importante saber se havia relacdo entre esse diagndstico e a ocorréncia, ou nao,
de infecgéo de sitio cirargico. Acrescentaram-se ainda outros trés itens, dois deles (1.7. e 1.8.)
referentes ao nome da intervengéao cirurgica e a data do procedimento, respectivamente, pois
esses dados ja eram coletados no momento do primeiro contato e da entrega do TCLE, porém
nado havia no instrumento um local reservado para sua anotagao; e um terceiro tépico “qualquer
horario”, no item (1.11.), referente ao melhor horario para o agendamento do contato telefénico,
devido a demanda dessa resposta, facilitando o preenchimento do instrumento. Na segunda
secdo do instrumento foram acrescentados trés itens (2.2.7., 2.2.8. e 2.2.9.), referentes a
histeroscopia, porque se constatou a necessidade de incluir questdes direcionadas
especificamente a esse tipo de procedimento cirlrgico, para uma investigagdo mais efetiva
quanto a possibilidade de ocorréncia de endometrites nas pacientes a ele submetidas. Foi ainda
incluido um item (2.3.) referente as observagdes do entrevistador, caso houvesse necessidade

de um local para anota-las, para melhor organizagéo.
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Na segunda avaliagdo feita pelos peritos as duas segdes obtiveram 100% de
concordancia por parte de todos e foram mantidas, resultando na versao final do instrumento

com 40 questdes, 11 de caracterizagdo do sujeito e 29 do contato telefénico.
SEGUNDA ETAPA

Das 68 pacientes submetidas a histeroscopia e/ou laparoscopia ginecoldgica, abordadas
durante a internacao para participagdo na pesquisa, foi aplicado o instrumento validado em 60
(88,3%) pacientes no periodo de margo a junho de 2013. A ligacao telefénica foi realizada no
periodo de 30 a 35 dias em 71,6% dos casos, seguido por 25,0% no periodo de 36 a 40 dias e

em 3,4% dos casos, mais de 40 dias.

Um terco das mulheres participantes, 33,3%, encontrava-se na faixa etaria de 30 a 39
anos, seguidas pelas faixas de 40 a 49 anos e 50 a 59 anos, com 18,3% cada uma. Residiam
em sua grande maioria no municipio de Campinas, SP, totalizando 48,3% das que participaram
do estudo. O diagndstico principal e motivo da cirurgia foi o de pélipo endometrial com 48,3%,
seguido por esterilidade primaria e endometriose, com 6,7% cada um. As cirurgias realizadas
foram histeroscopia e laparoscopia e totalizaram, respectivamente, 70,0% e 30,0% do tamanho

amostral.

Dentre as 42 pacientes submetidas a histeroscopia, 33,4% (14/42) relataram
sangramento vaginal apds a cirurgia; quanto ao odor do sangramento, 7,1% (1/42) relatou
auséncia, 7,1% (1/42) odor caracteristico de sangue e 85,7% (12/42) odor tipo menstrual.
Quanto a duracao desse sangramento, 7,1% (1/42) responderam ter permanecido por quinze
dias, 21,4% (3/42) por sete dias, 7,1% (1/42) por seis dias, 14,3% (2/42) por cinco dias, 21,4%
(3/42) por quatro dias, 7,1% (1/42) por trés dias, 14,3% (2/42) por dois dias e 7,1% (1/42) por
um més. Duas pacientes, uma com sangramento por quatro dias e outra por cinco dias, tiveram

coincidéncia do sangramento decorrente da cirurgia com a menstruacao; a paciente que teve
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sangramento durante um més, foi ao médico e foi medicada com anticoncepcional, o que fez
cessar 0 sangramento; e a paciente que apresentou sangramento por quinze dias, nao

apresentou outra queixa ou sinal sugestivo de infecg¢ao.

by

Das 18 pacientes que foram submetidas a laparoscopia, nenhuma relatou ter
apresentado hiperemia ou calor nos sitios da incisdo cirurgica; 5,6% (1/18) referiram edema
localizado em todas as incisées, relacionando-o a retirada de pontos com duracao de sete dias.
Pelo fato de ter havido apenas esse sinal o edema foi considerado evento adverso provocado
por trauma local. Com relagdo a saida de secregao, 16,7% (3/18) informaram saida de secregéao
sanguinolenta, amarelada e clara respectivamente, somente no corte da cicatriz umbilical no dia
da intervengao cirurgica ou no primeiro dia pos-operatorio com duragdo de um a trés dias. A
paciente que relatou a saida de secrecdo “amarelada” no primeiro dia pds-operatério informou

ter evoluido com deiscéncia no corte do umbigo, cicatrizando apds quatro dias.

Do total de 60 pacientes entrevistadas, apenas uma (1,2%) relatou febre ndo conclusiva
no pos-operatorio, pois nao mediu a temperatura com termémetro. Informou ter sentido muito
frio e que nao precisou tomar remédio para febre. Como a paciente ndao apresentou nenhum
outro sinal indicativo de infeccdo, o diagnéstico de ISC foi descartado neste caso. Seis
pacientes (10%) procuraram por atendimento médico particular, em unidades basicas de saude
ou na instituicdo onde o procedimento foi realizado. Os motivos foram retorno médico
agendado, dor em membro inferior, sangramento prolongado, hemorragia e dor abdominal
devido ao pneumoperitbnio. Para 8,3% (5/60) das pacientes foi receitado medicamento
analgésico ou anti-inflamatério para uso domiciliar e 1,7% (1/60) precisou ser reinternada para
tratamento da dor. No ultimo item do questionario “Tem alguma coisa que a Sra. gostaria de

falar?”, no qual as pacientes podem expor o que quiserem, 13,4% (8/60) apontaram queixas
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algicas e episédio de gripe, mas nenhuma relatou sinal ou sintoma indicativo de ISC, diferente

do que havia sido abordado nas questdes do instrumento.

DISCUSSAO

Cirurgias video-assistidas vém aumentando a cada ano em diversas especialidades
cirurgicas. Como o periodo de internagdo € menor, existe uma alta rotatividade de pacientes e
procedimentos 0 que demanda maior atencdo e tempo dos profissionais de salude para
vigilancia pds-alta. Contruir um instrumento de coleta de dados para investigagdo de sinais e
sintomas de infecgdo de sitio cirurgico por contato telefénico teve a intencdo de direcionar a
entrevista, reduzindo o tempo necessario para registro dos dados definicdo de casos. O
processo de validagéo, por sua vez, foi necessario para determinar os elementos chaves que
deveriam ser pesquisados junto a paciente para conclusdo da investigacdo, utilizando
informagdes precisas e confiaveis. O instrumento elaborado recaiu sob o formato de
questionario, com questdes abertas e fechadas, para o qual poucas alteracdes foram sugeridas
pelos peritos para validagdao com relacao ao questionario inicial. A aplicacao de um instrumento
validado para busca ativa dos casos de infeccdo auxilia no planejamento de agdes de

seguranca do paciente, menor custo no atendimento e acuracia na vigilancia epidemioldgica.

Para o diagnostico de ISC foram utilizados os critérios descritos pela Anvisa®’ para
infecgao de sitio cirdrgico incisional superficial, incisional profunda e 6rgao/espago. Considerou-
se que para situagdes em que o procedimento cirirgico nao corresponde a definicdo de cirurgia
dada pela Anvisa, que consiste na presenca de incisdo e sutura, ndo devem ser isentos de
notificagcao. Estas situagdes séo, por exemplo, endometrite apds parto normal, curetagem e, no

caso deste estudo, histeroscopia.
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Nenhum dos sinais e sintomas relatados pelas pacientes preencheu os critérios para
definicdo de caso de ISC, sendo considerados como eventos adversos inerentes ao
procedimento ou queixas isoladas. Uma paciente respondeu ter apresentado secrecao
“amarelada/purulenta” (resposta numero 2 do item 2.2.5.1) durante a internagéo, seguida de
deiscéncia da sutura da cicatriz umbilical ap6s a retirada de pontos. Para este caso, uma
segunda ligacao foi realizada apds consulta médica agendada, quando a paciente referiu ter
sido uma secrecao amarela, clara, sem odor, ndo recebeu antibioticoterapia e ndo apresentou
sinais flogisticos locais. ApOs discussdo com profissionais especialistas em controle de
infeccdes da instituicdo sede do estudo, considerou-se que a secrecdo apresentada nao era
purulenta e a hipétese de ISC para esta paciente foi descartada. Um ponto importante neste
fato é que apesar dos esforcos dos pesquisadores em adequar todas as questdes a uma
linguagem adequada e de melhor entendimento da populagéo, este item pode ser fator de
confusao e necessitar de revisao futura. Com isso, ressalta-se que atencao deve ser dada as
recomendacdes do CDC®, sobre situagdes que ndo se qualificam como critérios para definicdo
deste tipo de infeccdo, dentre elas encontra-se: “A stitch abscess alone (minimal inflammation

and discharge confined to the points of suture penetration)” .

O método de vigilancia pos-alta por contato telefénico apresentou uma taxa de resposta
proxima a 90,0%. Um estudo desenvolvido na Australia reportou taxa de resposta de 74,8%
para entrevistas telefénicas'"". De certa forma, a interagéo do profissional responsavel por esta
vigilancia com o paciente durante sua internagéo favoreceu a realizagdo de contato a distancia

para a busca ativa de sinais e sintomas sugestivos de ISC.

Limitagbes do estudo envolveram tamanho amostral reduzido e possibilidade de viés de
memodria, considerando que as entrevistas nao foram feitas dentro dos 30 dias da cirurgia, mas

apbs este periodo, por aguardar o prazo final estabelecido para a ocorréncia da infeccao e
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caracterizacdo da mesma como sendo de origem hospitalar ou relacionada a assisténcia a
saude. Este estudo nao objetivou a analise econémica de custo-efetividade para uso do
instrumento ou implantacdo deste método de vigilancia, porém ha relato de entrevista dirigida
por questionario em casos de cesariana que durou em média trés minutos e um tempo total
estimado em 12 minutos para definigdo do caso para cada paciente, referindo ser custo-efetivo

principalmente se associado a outro método aumentando a taxa de resposta’™”.

Neste estudo, um instrumento para investigacdo de infec¢cdo de sitio cirdrgico em
cirurgias video-assistidas ginecoldgicas foi validado, aplicado e encontra-se disponivel para
utilizacdo. Entende-se que a validade exige um processo continuo de avaliacdo. Pesquisas que
se utilizem da aplicacdo deste instrumento validado ou que analisem outros tipos de validade
sao necessarios para verificagdo da necessidade de adequacdes que respeitem o objetivo final

para o qual foi construido.
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5. Discussao Geral

A laparoscopia apresenta incisbes menores e comprometimento minimo da parede
abdominal e, por isso, esta associada a menor perda sanguinea, menor desconforto no pos-
operatério e menor risco de infecgdo'). Tudo isto contribui para recuperacdo mais rapida do
paciente. Este estudo objetivou avaliar a relacdo entre a carga microbiana de trocartes e a
microbiota da paciente; realizar a vigilancia pés-alta utilizando diferentes estratégias de
abordagem ao paciente; e validar um instrumento de investigacdo de sinais e sintomas que

auxiliasse no direcionamento e identificacdo de ISC em cirurgias video-assistidas.

Instrumentos cirdrgicos tendem a ser contaminados durante as cirurgias por micro-
organismos residentes na pele e outros 6rgaos*®. Neste estudo, verificou-se concordancia
acima de 70% entre trocartes positivos e esfregacos coletados nos sitios de inser¢cdo destes.
Trocartes de 5 mm e 10 mm de didmetro estavam contaminados, predominantemente, com
cocos Gram-positivos e uma cepa de bacilo Gram-negativo foi identificada. Se ha possibilidade

de contaminacao exdgena dos instrumentos, ela é carreada pelo ambiente e pelos profissionais

(43)

envolvidos por meio de luvas cirargicas™, deslizes na técnica asséptica, falhas no

41,54

processamento*'** e formagao de biofimes'™. A associa¢do da ISC a fontes exdgenas é dificil

20,32,76,77

visto que a ISC é complexa e envolve mdltiplos fatores! ). Contudo, ha relatos na

literatura que apontam surtos associados a instrumentos cirirgicos contaminados®’#'42).

Garantir o processamento adequado dos instrumentos cirurgicos é primordial para se
reduzir o risco de infecgdo cruzada. A pratica de esterilizagdo em autoclave de bancada na
instituicao do estudo, apesar de ser monitorada rigorosamente, com sucesso nos resultados,

requer ainda alguns ajustes, principalmente no que se refere as recomendagdes do fabricante
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para preenchimento correto do cassete. Além disso, ha controvérsias quanto a pratica e a
nomenclatura dos termos “ciclo flash” e “esterilizagdo a vapor para uso imediato” que podem
comprometer 0 processo, mas esta claro que ambos devem respeitar trés etapas criticas da
esterilizacao: limpeza adequada; esterilizacao segundo as instrucdes do fabricante para o tipo
de ciclo especifico, 0 tempo necessario para a esterilizagao e a compatibilidade dos produtos; e,

o transporte asséptico até o campo cirtirgico estéril’®"?).

A infecgéo de sitio cirurgico € um indicador de resultado. Indicadores sao importantes
instrumentos de gestédo, pois permitem monitorar e comparar o desempenho da instituicdo em
ambito nacional e internacional e auxiliam na identificacdo de problemas ou situacdes
epidemiolégicas. Um programa de vigilancia ativa € fundamental para a detecgéo de infec¢des
relacionadas a assisténcia a saude e para o célculo preciso das taxas de infeccao da instituicao
de salde. Programas sem vigilancia pés-alta perdem cerca de 48,0%%®” a 79,0%®" das

notificacdes de ISC e, muitas vezes, nao conseguem detectar a ISC incisional superficial.

Nao ha um consenso quanto a melhor estratégia de vigilancia, mas a estratégia
escolhida tem grande influéncia sobre as taxas de infeccdo!'®. Dentre os métodos de
identificacdo de ISC apds a alta, o contato telefénico € um método de f&cil realizagdo, porém
limitado pelas informagdes subjetivas fornecidas pelos pacientes em relagdo aos sinais e
sintomas de infec¢@o; o envio de questionarios aos pacientes apresenta baixo custo, também
depende das suas informagdes, porém o retorno das cartas respondidas é baixo®%¥; j4 o
retorno ambulatorial, mostra-se como o método mais fidedigno, mas depende de estrutura fisica
e de profissionais especializados®?.

O uso de um instrumento de vigilancia pés-alta validado colabora na busca e detecgéao

de casos de ISC e, consequentemente, na determinagdo de agdes de controle de infecgao.

Neste estudo, um questionario de vigilancia pds-alta por contato telefénico foi validado quanto

136



ao seu conteudo, e consiste em duas se¢des no que se refere a caracterizacdo do sujeito e
identificacdo de sinais e sintomas relacionados a infecgao de sitio cirurgico. Destaca-se que a
validade de contetdo consiste em uma avaliagao subjetiva, baseada no julgamento de peritos,
para se determinar se o instrumento explora todas as dimensdes e dominios pertinentes ao
estudo, avaliando o instrumento individualmente e como um todo”®. Porém, outros métodos de

validacao também sao importantes para qualificar o instrumento.

O presente estudo possibilitou dar continuidade a uma linha investigagdo que envolve o
controle de infeccdo, o processamento de produtos para a saude, a seguranca do paciente
cirurgico e gerenciamento de riscos. Isto tem propiciado a instituicado obter ganho de eficiéncia
em processo, inovagao organizacional com a implantagdo de novas rotinas e procedimentos,
gestdo de qualidade e centralizacdo das atividades do processamento, e ainda, inovacao
tecnolégica com a criacdo do Laboratério Experimental para Estudo de Reprocessamento de
Artigos Odonto-médico-hospitalares e Analise Microbiol6gica (Lapex), inaugurado em 23 de
setembro de 2013, construido a fim de dar suporte para o desenvolvimento de ensaios clinicos

controlados e minimizar o risco de viés.

Considerando a evolucao da pesquisa translacional em saude, ressalta-se que a origem
das perguntas cientificas, inclusive na pesquisa basica, deve estar voltada para a pratica
assistencial. Da mesma forma, uma pesquisa clinica operacional, desde que desenvolvida com
metodologia rigorosa reprodutivel, oferece resposta segura e concreta que nos da suporte ao
transformar uma realidade. Este estudo, além de contribuir para o desenvolvimento de outras
pesquisas na darea, evidenciou que houve alteracdo na carga microbiana de trocartes
analisados entre 2009® e 2012, sendo que estes Ultimos sugerem forte relacdo entre micro-
organismos presentes nos trocartes e microbiota da paciente como sua principal fonte de

contaminagao.
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6. Conclusao Geral

Este estudo analisou a carga microbiana de trocartes utilizados em laparoscopias
ginecoldgicas, suas possiveis fontes de contaminacdo e repercussao clinica. Encontrou baixa
contaminacao nos trocartes de 5 mm (0-6 UFC) e nos trocartes de 10 mm (0-366 UFC), com a
maioria das bactérias pertencentes a microbiota de pele da paciente. A taxa de infeccdo apéds
laparoscopia ginecolégica foi de 4,2%, restrita a um caso que esteve associado a conversao
para cirurgia aberta convencional, com agente etioldégico diferente dos micro-organismos

previamente isolados na pele e nos trocartes.

Os métodos de vigilancia p6s-alta propostos, retorno ambulatorial e contato telefénico,
apresentaram alta taxa de resposta. Na busca ativa, ndo foram identificados casos de ISC

decorrentes, exclusivamente, do procedimento laparoscépico.
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8. Resultados Complementares

Trocartes controle apresentaram carga microbiana de 0-7 UFC (média= 1,54;
mediana= 1,0; desvio padrao= 1,89) com crescimento de bactérias em 58,3% (14/24), sendo 3
UFC, 5 UFC e 7 UFC em 4,2% (1/24) das amostras cada um, 4 UFC em 8,3% (2/24), 1 UFC em
16,6% (4/24) das amostras e 2 UFC em 20,8% (5/24). As bactérias isoladas foram:
Staphylococcus coagulase-negativo, Corynebacterium spp, Micrococcus sp, Streptococcus sp

(grupo viridans) e Kocuria rosea.

O processo de esterilizacdo dos instrumentos laparoscépicos foi realizado em
autoclave de bancada com esterilizagdo a vapor para uso imediato, em que a rotina da
instituicdo consistia na interrupgdo do ciclo da autoclave na etapa de secagem dos
instrumentos, o que propiciava a presenga de umidade no material, visivel ao se abrir o cassete.
Considerando a morte logaritmica dos micro-organismos, € possivel pensar que a umidade
possa ter contribuido para sua sobrevivéncia. Mas os pesquisadores consideram ainda outras
duas hipoteses: a primeira € que o método de coleta por filtragdo com membrana 0,22 um foi
sensivel em recuperar micro-organismos nos trocartes. Outros estudos utilizaram membrana de
0,45 um. A segunda hipétese retrata um erro sistematico com risco inerente ao procedimento
de manipulagédo. Por tratar-se exclusivamente de bactérias vegetativas contaminantes orais
(Streptococcus sp) ou de pele (Staphylococcus coagulase-negativo, Corynebacterium spp e
Micrococcus sp), pode ter havido contaminagéo acidental durante a manipulagcado da amostra no
processo de coleta ou posteriormente, na leitura didria com abertura das placas de Petri,
considerando-se ainda que estes dois procedimentos especificos ndao foram realizados em
capela de fluxo laminar. Houve, por exemplo, dois casos de crescimento tardio de 1 UFC de

Corynebacterium sp no sexto dia de incubagao da membrana filtrante.
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O crescimento de bactérias nos trocartes controle, embora sejam bactérias
contaminantes e em baixa contagem, foi considerado um viés deste estudo. Na instituicdo onde
o estudo foi desenvolvido, houve mudanga no processo de esterilizagdo, incluindo a fase de

secagem e a conclusao do ciclo. O seguimento as pacientes mostrou que ndo houve dano.
Esta experiéncia instigou os pesquisadores para varias questoes:
e De onde veio 0s micro-organismos presentes nos trocartes esterilizados?

e Ha necessidade de se estabeler um “ponto de corte” para a positividade dos trocartes?

Se sim, qual seria?
e Que etapa da coleta dos trocartes controle pode ter havido falha? Qual foi a falha?

e A umidade presente no cassete, quando nao se faz o ciclo de secagem, pode contribuir

para a sobrevivéncia de micro-organismos?

e Afinal, o que é ciclo flash e o que é esterilizagdo para uso imediato? Quando se deve

aplicar um termo ou outro?

Ha necessidade de se desenvolver estudos controlados e randomizados para
esclarecer a eficacia da esterilizacdo a vapor pela autoclave de bancada, uma vez que sao
utilizadas corriqueiramente em varias clinicas e instituicdes de saude devido ao aumento das
cirurgias minimamente invasivas, das quais os pacientes podem receber alta precoce sem

vigilancia pds-alta adequada.
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9. APENDICES
APENDICE 1 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Titulo do Projeto: Carga microbiana dos trocartes de laparoscopia ginecoldgica e as possiveis
fontes de contaminagao e repercussao clinica.
Pesquisadores Responsaveis: Vanessa Ap? Vilas-Boas - Enf2 Ms. do Bloco Operatério

Prof? Dr2 Maria Isabel P. de Freitas — Depto. Enfermagem

Eu, , RG )
declaro ter entendido que o trabalho intitulado “Carga microbiana dos trocartes de laparoscopia

ginecolodgica e as possiveis fontes de contaminagdo e repercussao clinica” tem como objetivo
investigar se existe a possibilidade de haver contaminagdo do instrumento cirurgico que é
usado durante a laparoscopia e depois, acompanhar as pacientes ap0és a alta para garantir sua
segurancga. Para isso, sera passado um cotonete nos locais de introducao desse instrumento:
umbigo, pele da parede lateral do abdome e vagina, durante a consulta médica. Apds sua alta,
vocé sera acompanhada para avaliacdo da cicatrizacdo da ferida. Caso tenha algum
crescimento de bactéria nos exames realizados, a pesquisadora ira avisar seu médico
imediatamente para que se faca o melhor pela sua saiude. Com isso pretendemos melhorar a
assisténcia de enfermagem as pacientes para uma cirurgia segura.

Sei que este trabalho é confidencial, que eu nao serei identificada, mas para minha
participacdo, permitirei a coleta de exames laboratoriais dos locais descritos acima. Retornarei
ao ambulatério de ginecologia, na data agendada pelo médico e pela pesquisadora, para
exame das condi¢des dos locais onde foi feita a cirurgia. Apds 30 dias, receberei uma ligagéo
da pesquisadora que ira fazer perguntas sobre a minha recuperacdo. Compreendo que as
informagdes por mim transmitidas devem ser verdadeiras, de modo a contribuir para o
desenvolvimento desta pesquisa. Estou também informada de que os resultados extraidos
deste estudo ficardo em sigilo absoluto, s6 sendo divulgados pelos dados do trabalho cientifico
em desenvolvimento.

Sei que os responsaveis pela realizacdo do estudo se comprometem a zelar pela
integridade e bem estar das participantes do trabalho, respeitando os valores culturais, sociais,
morais, religiosos e éticos, bem como, os habitos e costumes das participantes. Fui informada

de que minha participagdo na pesquisa vai ajudar no sentido de que, a realizagdo das cirurgias
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laparoscépicas sejam mais seguras para as pacientes, e, que exista menor possibilidade de
infec¢do hospitalar.

Sei que ndo havera riscos previsiveis para minha saude resultantes da participacao
nesta pesquisa. Estou ciente de que sou livre para recusar a dar resposta a determinadas
questdes, bem como posso retirar meu consentimento e me desligar da pesquisa em qualquer
momento sem penalidades e sem prejuizo aos atendimentos e tratamentos que recebo na
Instituicdo de Saude. Estou ciente e orientada que os custos da pesquisa sdo de inteira
responsabilidade dos pesquisadores, sem que eu tenha que ter gasto algum ao participar do
estudo.

Fui também informada de que os protocolos e o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) que estou assinando, ficardo sob a responsabilidade da prdpria autora
desta pesquisa. Receberei essa coOpia, onde posso encontrar o nome e o telefone dos
pesquisadores, junto ao Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas da
Universidade Estadual de Campinas, com quem poderei entrar em contato para
esclarecimentos a qualquer momento. Assim, terei a oportunidade para perguntar sobre minhas
duvidas e receber as respostas para esclarecimento.

Este TCLE, em duas vias, serve para certificar de que eu concordo em participar, na
qualidade de voluntaria, deste projeto cientifico e dou permissao para ser acompanhada por um
periodo de 40 dias desde a minha internagéo, cirurgia e alta hospitalar.

Assinatura do participante

Pesquisadora Pesquisadora
Enfé Ms. Vanessa Ap? Vilas-Boas Prof? Dr2 Maria Isabel Pedreira de Freitas
(19) 3521-9366 / (19) 8196-8276 (19) 3521-8820

Comité de Etica em Pesquisa
Faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade Estadual de Campinas.

Fone: (19) 3521 8936 - E-mail: cep@fcm.unicamp.br
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APENDICE 2 —- CARTA PARA A MULHER ADMITIDA A PESQUISA

Centro de Atencao Integral a Saude da Mulher — CAISM
Universidade Estadual de Campinas — UNICAMP

Ola [

Vocé foi convidada e aceitou participar de um estudo cientifico. O objetivo deste

estudo é saber o indice de ocorrer uma infecgdo hospitalar causada pela cirurgia realizada por
video depois que a paciente teve alta do hospital.

Esta informacdo serd usada para melhorar os cuidados prestados as nossas
pacientes, se isto for necessario.

Seus pontos serao retirados aqui mesmo no hospital, na data marcada pelo médico.

Quando fizer 30 dias que vocé operou, entraremos em contato pelo telefone que nos
forneceu para sabermos como vocé esta passando e se apresentou algum sinal ou sintoma de
infeccao na cirurgia neste periodo.

Contamos com sua colaboracgao!

E obrigada pela sua participacéo!

Agendamento: Retorno Contato
ambulatorial: telefénico:
/ / / /

Campinas, / /

Enf2 Ms. Vanessa Ap? Vilas Boas
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APENDICE 3 - FORMULARIO DE COLETA DE DADOS DA PACIENTE
Identificacéo: N¢noestudo | | | |
Data de Nascimento: Idade: HC | || ||| ]
Telefones para contato:

Agendamento: Retorno ambulatorial / / Contato telefénico: / /
Melhor horario: ( ) Manha () Tarde () Noite
1. ADMISSAO Data da Internagéo:  / /
1.1.Hipotese @ Esterilidade 12 @ Endometriose Tumores
diagnostica: | @ Esterilidade 22 ® Cistos ovarianos ©® Sangramento / Hemorragia
® Dor pélvica crénica | ® Miomas ® OQutra:
® Anomalias / Sindromes
1.2. Patologias ® Hipertenséo arterial | ® Tireoidopatias ® Infecgbes:
associadas: | @ Diabetes ® Afeccoes TGl
® Cardiopatias @ Cancer Outras:
@ Pneumopatias Aderéncias
1.3. Cirurgias abdominais anteriores: ® Nao @ Sim:
2. PERIOPERATORIO | Data da Cirurgia: __/ _/
2.1.Banho com clorohexedine: ® Nao @ Sim
2.2. Tricotomia: ® Nao @ Sim
2.3. Antibioticoprofilaxia: @ Néao @ Sim
2.4.Intubacéo orotraqueal: ® Nao @ Sim
2.5. Degermacéo: ® Nao @ Sim
2.6. Cateterismo vesical: ® Nao @ Sonda vesical de alivio | ® Sonda vesical de demora
2.7.Drenos: ® Nao @ Sim
2.8. Conversdo cirurgica: ® Nao @ Sim
2.9.Tipo de laparoscopia: @ Diagnostica @ Cirurgica
2.10. Classificacao quanto ao ® Limpa ® Contaminada
potencial de contaminacéo: @ Potencialmente contaminada @ Infectada
2.11. Tempo cirdrgico ® < 30 min. @ 91 - 120 min.
laparoscopia: ® 30 — 60 min. ® 121 — 150 min.
® 61 — 90 min. ® =151 min.
3. RETORNO AMBULATORIAL (PO dias) Data do Retorno: __ /_/
3.1. Hipertermia: ® Nao @ Sim
3.2. Sinais flogisticos na ferida operatoria: | © Ausentes ® Rubor (vermelhidao)
@ Calor local @ Dor
3.3. Secregao: ® Nenhuma ® Purulenta
@ Serosa @ Sero-sanguinolenta
3.4.Coleta de aspirado: ® Nao @ Sim
3.5. Retirado pontos cirlrgicos: ® Nao @ Sim. Com quantos dias?
3.6. Deiscéncia: ® Nao @ Sim
3.7. Exames laboratoriais: ® Nao @ Sim
3.8. Infecgao do sitio cirurgico (ISC): ® Nao
@ ISC incisional superficial
® ISC incisional profunda
@ ISC 6rgao/cavidade
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APENDICE 3.1 — QUESTIONARIO DE VIGILANCIA POS-ALTA POR CONTATO
TELEFONICO (VERSAO INICIAL)
Identificacao: N2noestudo| | | |
Data de Nascimento: Idade: HC | | | | ||
Endereco:

Telefones para contato:

Agendamento: Retorno ambulatorial / /

Contato telefonico:

12 tentativa: / : 22 tentativa: [/ ; 32 tentativa: /]

Agendamento: Melhor horario: ( ) Manha () Tarde ( ) Noite

| 1. CONTATO TELEFONICO Datado Contato: _/ / | (PO dias)

1.1. Abordagem inicial com a paciente:

Confirmar o primeiro nome da paciente;

Apresentar-se: nome, fungao, Instituicao;

Confirmar os dados: nome completo, nome da cirurgia e data do procedimento;
Informar o objetivo da ligacao: saber como foi a recuperacéo ap6s a cirurgia;
Informar que precisara fazer algumas perguntas a ela.

—t otk ok
L Lan
TSI AN URE

1.2. Entrevistador diga: Ap6s voltar para casa:

1.2.1. A Sra. teve ou esta com febre?

® Nao (passe para 1.2.2.) @ Sim ® Nao sabe, nao lembra (passe para 1.2.2.)
1.2.1.1. A Sra. mediu a temperatura com termémetro?
® Nao ® Sim. Quanto deu?
® Nao sabe, nao lembra Quando comecou?

Quanto tempo durou? dia(s)

1.2.1.2. Mediu a temperatura sem termémetro?
® Néao @ Sim. Como?
1.2.1.2. A Sra. tomou algum remédio para a febre?
® Nao ® Sim. Qual?
1.2.2. A Sra. notou se a regiao da cirurgia ficou ou esta vermelha?

® Nao ® Sim. Quando comecou?
® Nao sabe, nao lembra Quanto tempo durou? dia(s)

1.2.3. A Sra. percebeu se no local dos cortes ficou ou esta quente?

® Nao ® Sim. Em qual corte?
® Nao sabe, nao lembra Quando comecou?
Quanto tempo durou? dia(s)
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1.2.4. A Sra. notou inchacgo no local dos cortes?

® Nao ® Sim. Qual deles?
® N&o sabe, nao lembra Quando comegou?
Quanto tempo durou? dia(s)

1.2.5. A Sra. notou se saiu ou esta saindo secre¢ao pelos cortes da cirurgia?

® Nao (passe para 1.2.6.) ® Sim. Em qual corte?
® Nao sabe, ndo lembra (passe para 1.2.6.) Quando comecgou?
Quanto tempo durou? dia(s)

1.2.5.1. Como era essa secrecao?
@ Clara © Amarelado/purulento ® Com sangue @ Qutra:

1.2.6. Todos os cortes cicatrizaram?
® Nao @ Sim (passe para 1.2.7.)
Qual corte abriu? ® Nao sabe, nao lembra

1.2.7. A Sra. precisou ir ao médico depois que operou?
@ Néo (passe para ) ® Sim. Qual o motivo?

Onde foi atendida?

Por qué?

1.2.7.1. O médico receitou algum medicamento?
® Néao @ Sim. Qual(is)?

1.2.7.2. A Sra. precisou ser internada?
® Néao ® Sim. Qual o motivo?
Por quanto tempo?

1.2.8. Tem alguma coisa que a Sra. gostaria de falar?
® Nao
® Sim. O que?

1.3. Observacéo: caso haja identificacdo de alterages fisico-clinicas, confirmar o retorno ambulatorial
agendado pelo médico e/ou agendar novo contato telefénico para acompanhamento.

1.4. Entrevistador diga: Muito obrigada pela sua atencéo e colaboragdo nesta pesquisa.
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APENDICE 4 — MICROBIOTA DA PACIENTE

Identificacao: N°noestudo | | | |
Data de Nascimento: ldade: HC | | ||
| 1. PRE-OPERATORIO | Datada Coleta: __/ _/
1.1.Umbigo: LEITURA
Carga microbiana total: = X (UFC)

Micro-organismos:

N¢ da cepa

UFC

Caracteristicas macroscépicas

Identificacdo género/espécie

1.2.McBurney E

LEITURA

Carga microbiana total: = X

(UFC)

Micro-organismos:

N da cepa UFC Caracteristicas macroscépicas Identificacdo género/espécie
1.3. Cervix: LEITURA
T%Ef Carga microbiana total: = X (UFC)
/)
| \(\_7.1 ‘
'\ | ff' Micro-organismos:
N da cepa UFC Caracteristicas macroscépicas Identificagdo género/espécie
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N2noestudo| | | |

APENDICE 5 - TROCARTES

Integrador quimico

E do CASSETE
Flaueta ® Trocarte 5 mm
i @ paciente : Integrador quimico da
i. _____________________________ ® Trocarte 10 mm EMBALAGEM PLASTICA
Horarios: Coleta_ :  /Agitagdo__ :  /Filtragdo___: /Incubagdo __ :  /Leitura__ :
1. TROCARTE | Datada Coleta: _ /  /
1.1. Local de inser¢cdo no abdome:
® Umbigo ® Ponto de McBurney direito ® Ponto de McBurney esquerdo

Y

w
0

\

1.2. Marca do trocarte: @ Karl Storz ® American Instruments
@ Edlo @ Fiegert Endotech
1.3.NUmero do trocarte: ® Um ® Trés
@ Dois @ Quatro

1.4.Intercorréncias
durante a obtencao
do lavado:

® Na&o houve

@ Perfuracao do saco plastico
® Extravasamento de liquido
(sem perfuracao)

@ Contaminacao acidental:

® Qutra:

1.5. Intercorréncias
durante a filtragéo:

® Falha no equipamento:
® Tempo entre coleta e filtracao superior a duas horas (2h):

® N&o houve

® Rompimento da membrana
® Enrugamento da membrana
@ Comprometimento da aderéncia da membrana ao meio de cultura
® Troca de capela de fluxo laminar:

LEITURA

| Datada Coleta:  / /

Carga microbiana total:

(UFC)

Microrganismos:

N dacepa | UFC

Caracteristicas macroscépicas

Identificagdo género/espécie

OBSERVAGCOES GERAIS:
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N2noestudo| | | |

APENDICE 5.1 — GRUPO CONTROLE

Integrador quimico
do CASSETE

Etiqueta ® Trocarte 5 mm
H da paciente
] @ Trocarte 10 mm
Horarios: Coleta_ :  /Agitagdo__ :  /Filtragdo___ : /Incubagdo __ :  /Lleitura__ :
| 1. TROCARTE CONTROLE | Data da Coleta: /]
1.1.Marca do trocarte: O Karl Storz ® American Instruments
@ Edlo @ Fiegert Endotech
1.2.NUmero do trocarte: ® Um ® Trés
@ Dois @ Quatro
1.3. Intercorréncias ® Nao houve @ Contaminagao acidental:
durante a obtencéo @ Perfuracao do saco plastico
do lavado: ® Extravasamento de liquido ® OQutra:
(sem perfuracao)
1.4.Intercorréncias ® Nao houve
durante a filtragao: ©® Rompimento da membrana
® Enrugamento da membrana
@ Comprometimento da aderéncia da membrana ao meio de cultura
® Troca de capela de fluxo laminar:
® Falha no equipamento:
©@ Tempo entre coleta e filtracdo superior a duas horas (2h):
LEITURA | Data da Coleta: /

Microrganismos:

Carga microbiana total:

(UFC)

N?dacepa | UFC

Caracteristicas macroscépicas

Identificagdo género/espécie

OBSERVACOES GERAIS:
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APENDICE 6 - MONITORAMENTO DO PROCESSO DE ESTERILIZAGAO REALIZADO NA
AUTOCLAVE DE BANCADA (exemplo)

&

N Centro Cirdirgico — CAISM/UNICAMP
TESTE BIOLOGICO DIARIO E QUIMICO DA STATIN

WA
)

|
|

Dala L2/ %Z f’w Vi
Controle Biolégico /_4.¢co
Ass 5 bi 7. j5o UGS TE

STATIM S@@a SS5A1REAT
[ Mumerc ararelho 860 2 —
W Attest~ CICLO HUMERD 881466
51 Rapid B sy - 7:l6 Bg/17-26811
S e DESEMEBALADOS

2012-051p Lo 134 C por 3.5 min.
CICLO IMICIADO @:@@

CONMDICIONANDD 4:28

FRESSURIBANDD 7182

ESTERILI QHDD 2:45

Teste Bioldgico i%‘é:i c 5:15
36,9 € Q:45

136-2 (B 18:15

" ; 136.4 C 18:45

L 136.8 C 11:15

i M:;M,T 136.4 C 11:45

s 136.1 C 12:15

EGEZR00NY DESCOMPRY 12:15

SECAGEM § 13: 28

EIELE G 0 59:22

Leiturade 1h  Data f2f 081 1y g

Horério _ //p:cd ¢.v | Integrador
Ass_Rf 1100995
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APENDICE 7 - CARTA DE APRESENTACAO

Cidade Universitaria, de de

Prezado (a) Sr (a).
Com a finalidade de obter informagdes sobre fatores de risco relacionados a infeccao de

sitio cirurgico em pacientes submetidas a video-cirurgias, construiu-se um questionario a ser
validado, para que possa ser aplicado por contato telefénico. Esse estudo tem como objetivos:
Geral
v Construir, validar e aplicar um instrumento visando obter informagdes sobre os fatores
de risco relacionados a infecgdo do sitio cirurgico em pacientes submetidas as video-
cirurgias, para estabelecer vigilancia epidemiolégica poés-alta através de contato
telefénico.
Especificos
v Elaborar o instrumento contendo dados para caracterizagao dos fatores de risco, dirigido
a vigilancia epidemioldgica pds-alta de pacientes;
v Determinar peritos para proceder a analise e validar o contetddo do instrumento;
v Aplicar o instrumento validado no 302 dia pds-operatério das video-cirurgias por contato
telefbnico.
Para que o instrumento seja validado é de extrema importancia ser analisado por pessoas com
reconhecido saber na area de estudo. Por esse motivo, gostariamos de contar com sua
preciosa colaboracdo para andlise do instrumento elaborado e possiveis sugestdes para
posterior validacdo do instrumento.
Apos leitura minuciosa do instrumento, gostariamos que fosse avaliado quanto a pertinéncia,

clareza e abrangéncia, definidas como:

Pertinéncia: Propriedade que avalia se os itens realmente refletem os conceitos envolvidos, se
sdo relevantes e se sdo adequados para atingir os objetivos propostos pela pesquisa. E

necessario assinalar com um “X” em cima do item avaliado.

-1 0 +1

Nao pertinente Sem opiniao Pertinente
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Clareza: Propriedade que avalia se a redacao dos itens estd adequada, se foram redigidos de
forma compreensivel e se expressam exatamente o que se espera medir. E necessario

assinalar com um “X” em cima do item avaliado.

-1 0 + 1

Nao esta claro Sem opiniao Claro

Abrangéncia: Propriedade que avalia o instrumento como um todo, de forma a observar se a
sec¢ao principal contem o conjunto de itens adequados para 0 que se espera encontrar em todas

as dimensdes incluidas. E necessario assinalar com um “X” em cima do item avaliado.

-1 0 + 1

N&o abrangente Sem opinido Abrangente

Ao final de cada item para avaliagdo, havera um espaco para sugestdes de mudancas.
Segue também em anexo o instrumento proposto para coleta de dados da pesquisa e o Guia
com Especificacdo do Conteudo que se Pretende Obter em Cada Iltem do Instrumento para

clareza dos conceitos.

Solicitamos que a avaliagdo seja devolvida até de de 2012

impreterivelmente.

Esse estudo consiste em Trabalho de Iniciagdo Cientifica (IC) desenvolvido junto ao
Departamento de Enfermagem da FCM/UNICAMP, apresentado ao Programa de Institucional
de Bolsas de Iniciagéo Cientifica — PIBIC, do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico
e Tecnoldgico — CNPq, em 2012/2013.

Agradecemos desde j& sua participacdo que com certeza e de extrema importancia para a

qualidade desse estudo.

172



Obs.: Solicitamos especificar abaixo, sua area de formacao/atuacéo para justificar a escolha
dos juizes na metodologia do estudo.
Area de formagao:

Paula Mingotte
Aluna de Graduagao em Enfermagem
Faculdade de Enfermagem - FEnf/Unicamp
Pesquisadora

Maria Isabel P. de Freitas
Professora Associada
Faculdade de Enfermagem - FEnf/Unicamp
Orientadora
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APENDICE 8 — GUIA COM ESPECIFICAGAO DO CONTEUDO QUE SE PRETENDE OBTER
EM CADA ITEM DO QUESTIONARIO

Este guia tem como finalidade esclarecer o que se deseja obter em casa subitem e cada
secao principal do instrumento proposto. O instrumento € composto por duas sec¢des, contendo

os itens a seguir:

A) Caracterizacao do sujeito

Numero de ordem: refere-se ao nimero que a paciente representa no estudo.
Identificacao: considera-se o nome completo da paciente.

Data de nascimento/ Idade: idade expressa em anos completos informada pela paciente
no momento da aplicagdo do formulario, confirmada por meio de sua data de nascimento
dada pela propria ou através de um documento de identidade.

Endereco: informacao do local onde reside a paciente, contendo nome da rua/avenida,
nuamero da casa, bairro e complemento se houver.

Diagnostico clinico: refere-se ao diagndstico médico, pelo qual a paciente precisa realizar
a video-cirurgia (histeroscopia ou laparoscopia).

Nome da cirurgia: refere-se ao nome da cirurgia pela qual a paciente ira se submeter.

Data do procedimento: refere-se a data do procedimento cirurgico pelo qual a paciente
passou.

Telefones para contato: numeros telefénicos informados pela paciente para realizagao de
contato com a mesma, sendo-os fixos e/ou celulares.

Contato telefénico: referem-se as datas das trés tentativas de contato telefénico realizadas
para a paciente, para a aplicacao do instrumento. Caso nao atenda até a terceira tentativa,
a paciente é desconsiderada da pesquisa.

Melhor horario: escolha da paciente do melhor horario para a realizagcdo do contato

telefénico, separada pelos periodos manha, tarde e noite.

B) Contato telefénico

Data do contato/ PO dias: data da realizagdo do contato telefénico com a paciente, e
quantos dias de pds operatdrio a paciente se encontra.

Abordagem inicial com a paciente: nesse momento deve-se confirmar o primeiro nome da

paciente, bem como apresentar-se falando o nome, funcdo e instituicido que pertence;
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informar o objetivo do contato telefénico, que é saber como foi a recuperacdo apoés a
cirurgia e informar que precisara fazer algumas perguntas a ela. Deve-se também, confirmar
a data da video-cirurgia e a video-cirurgia realizada pela paciente

Ap0s retorno para a casa: o entrevistador questiona a paciente quanto:

- Apresentou febre: se a paciente apresentou, ndo apresentou ou ndo sabe/ nao se lembra
se teve febre apos voltar para casa.

- Mediu a temperatura com termémetro: se paciente verificou sua temperatura, nao
verificou ou ndo sabe/ ndo se lembra; caso a resposta seja afirmativa, especificar quanto
deu a temperatura e quando comegou e quanto tempo durou.

- Mediu a temperatura sem termometro: caso seja afirmativo, questionar como foi essa
medicao.

- Tomou medicacao para febre: uso ou ndo de medicacéo para a febre pela paciente;
caso a resposta seja afirmativa, especificar qual medicamento usou.

- Regiao da cirurgia ficou ou esta vermelha: relato da paciente sobre se notou se a
regido da cirurgia ficou ou estd vermelha, ndo notou ou ndo sabe/ ndo se lembra; caso a
reposta seja afirmativa, especificar quando comegou e quanto tempo durou, em dias.

- Sentiu se o local dos cortes ficaram ou estao quentes: relato da paciente sobre se
sentiu o local quente, ndo sentiu ou ndo sabe/ ndo se lembra; caso a resposta seja
afirmativa, especificar quando comecgou e quanto tempo durou, em dias.

- Notou inchaco no local dos cortes: relato da paciente sobre se acha que o local
apresentou inchaco, ndo apresentou ou nédo sabe/ ndo se lembra; caso a resposta seja
afirmativa, especificar em qual corte, quando comecou e quanto tempo durou, em dias.

- Saiu ou esta saindo secrecao pelos cortes da cirurgia: relato da paciente sobre se
notou a saida de liquido pelo local da cirurgia, ndo notou ou ndo sabe/ ndo se lembra; caso
a resposta seja afirmativa, especificar em qual corte, quando comegou e quanto tempo
durou, em dias.

-Como era essa secrecao: caracterizacdo do liquido pela paciente, podendo ser: clara,
amarelo/purulento, com sangue ou outra (especificar).

-Cicatrizacao dos cortes: relato da paciente quanto a cicatrizagdo ou nao do local da
video-cirurgia, e qual corte abriu, caso néo tenha cicatrizado.

-Presenca de sangramento vaginal apds a cirurgia/ cheiro/ tempo: refere-se a presenca
ou nao se sangramento vaginal apds a realizacao da cirurgia, bem como as caracteristicas

deste, caso apresente, como cheiro e tempo de sangramento.
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-Precisou de atendimento médico desde que operou: relato da paciente quanto a
necessidade ou nao de atendimento médico desde que realizou o procedimento cirlrgico;
caso a resposta seja afirmativa, especificar onde e qual o motivo do atendimento.

-O médico receitou algum medicamento: relato da paciente quanto a realizagdo ou nao
de receita de algum medicamento por parte do médico; caso a resposta seja afirmativa,
especificar qual ou quais medicamentos foram receitados.

-Precisou ficar internada: relato da paciente sobre a necessidade ou ndo de ficar
internada; caso a resposta seja afirmativa, especificar qual o motivo da internagao.
-Gostaria de falar alguma coisa: questdo aberta a paciente caso ela tenha alguma duvida
ou queira compartilhar mais alguma coisa sobre a cirurgia e sua recuperagao.
-Observacoes do entrevistador: espaco reservado as anotacdes do entrevistador, caso
hajam.

-Observacao: caso haja identificacdo de alteracbes fisico-clinicas, o responsavel pelo
contato telefénico deve comunicar a CCIH para que se tome a devida medida.

176



APENDICE 9 - QUESTIONARIO DE VIGILANCIA POS-ALTA POR CONTATO TELEFONICO
(VERSAO FINAL)

1. N2deordem:| | | |

1.1. Identificacao:

1.2. Idade: 1.3. Data de Nascimento: 14. HC

|
1.5. Endereco:

1.6. Diagndstico clinico:

1.7. Nome da cirurgia: 1.8. Data do procedimento: __ / /

1.9. Telefones para contato:

1.10. Contato telefonico: 12 tentativa: / / :2%tentativa: / / ;3%tentativa: / /

1.11. Agendamento: Melhor horario: ( ) Manha () Tarde
() Noite () Qualquer horario
| 2. CONTATO TELEFONICO Data do Contato: _/ _ / | (PO dias)

2.1. Abordagem inicial com a paciente:

2.1.1. Confirmar o primeiro nome da paciente;

2.1.2. Apresentar-se: nome, fungéo, Instituicao;

2.1.3. Informar o objetivo da ligacao: saber como foi a recuperagédo apés a cirurgia;
2.1.4. Informar que precisara fazer algumas perguntas a ela.

2.1.5. Confirmar os dados: nome completo, nome da cirurgia e data do procedimento;

2.2. Entrevistador diga: Ap@s voltar para casa:

2.2.1. A Sra. teve ou estd com febre?

® Nao (passe para2.2.2.) @ Sim ® Nao sabe, nao lembra (passe para 2.2.2.)
2.2.1.1. A Sra. mediu a temperatura com termdémetro?
® Nao ® Sim. Quanto deu?
® Nao sabe, nao lembra Quando comecou?

Quanto tempo durou? dia(s)

2.2.1.2. Mediu a temperatura sem termémetro?
® Nao ® Sim. Como?
2.2.1.3. A Sra. tomou algum remédio para a febre?
® Nao ® Sim. Qual?
2.2.2. A Sra. notou se a regiao da cirurgia ficou ou esta vermelha?

® Nao @ Sim. Quando comegou?
® Nao sabe, ndo lembra Quanto tempo durou? dia(s)
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2.2.3. A Sra. percebeu se no local dos cortes ficou ou esta quente?

® Néao ®@ Sim. Em qual corte?
® N&o sabe, ndo lembra Quando comegou?
Quanto tempo durou? dia(s)

2.2.4. A Sra. notou inchago no local dos cortes?

® Nao @ Sim. Qual deles?
® N&o sabe, ndo lembra Quando comegou?
Quanto tempo durou? dia(s)

2.2.5. A Sra. notou se saiu ou esta saindo secregao pelos cortes da cirurgia?

® N&o (passe para 2.2.6.) ® Sim. Em qual corte?
® Nao sabe, ndo lembra (passe para 2.2.6.) Quando comegou?
Quanto tempo durou? dia(s)

2.2.5.1. Como era essa secreg¢ao?

® Clara ® Amarelado/purulento ® Com sangue @ OQutra:

2.2.6. Todos os cortes cicatrizaram?
® Nao @ Sim (passe para 2.2.7.)
Qual corte abriu? ® Nao sabe, ndo lembra

2.2.7. A Sra. apresentou sangramento vaginal apds a cirurgia?
2.2.8. Como era o cheiro desse sangramento?
2.2.9. Quanto tempo durou?

2.2.10. A Sra. precisou ir ao médico depois que operou?

® Nao (passe para ® Sim. Qual o motivo?
22.11.) Onde foi atendida?
Por qué?

2.2.10.1. O médico receitou algum medicamento?
® Nao ® Sim. Qual(is)?

2.2.10.2. A Sra. precisou ser internada?
® Néao ® Sim. Qual o motivo?
Por quanto tempo?

2.2.11. Tem alguma coisa que a Sra. gostaria de falar?
® Nao
® Sim. O que?

2.3. Observagoes do entrevistador:

2.4. Observacdo: Em caso de se identificar alteragdes fisico-clinicas, a responsavel pelo contato
telefénico comunica a Comisséao de Controle de Infeccdo Hospitalar (CCIH).

2.5. Entrevistador diga: Muito obrigada pela sua atencéo e colaboragao.
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APENDICE 10 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) I

Titulo do Projeto: Efetividade da vigilancia epidemiolégica nas video-cirurgias, por contato
telefénico: validacao e utilizacao de instrumento para prevencao de infeccao de sitio cirurgico.
Pesquisadores Responsaveis: Paula Mingotte — Graduanda em Enfermagem

Prof? Dr2 Maria Isabel P. de Freitas — Faculdade de Enfermagem

Eu, , RG , declaro

ter entendido que o trabalho intitulado “Efetividade da vigilancia epidemiolégica nas video-

cirurgias, por contato telefénico: validagdo e utilizagdo de instrumento para prevencao de
infeccao do sitio cirtrgico” tem como finalidade tornar valido para melhor entendimento das
pessoas que vao respondé-lo e depois aplicar um questionario, para ser aplicado por contato
telefonico. Este questionario tem a finalidade de colher informagdes sobre minha cirurgia e fazer
acompanhamento da cirurgia realizada em mim, ap6s minha alta deste hospital, para melhorar
o atendimento a todas as pacientes que se submeterem a essa cirurgia.

Sei que neste trabalho os dados que forem colhidos sobre mim, ndo serdo divulgados a
nao ser para esse trabalho. Apés 30 dias, receberei uma ligacao da pesquisadora que ira fazer
perguntas sobre a minha recuperacéao. Compreendo que as informagcdes por mim transmitidas
devem ser verdadeiras, de modo a contribuir para o desenvolvimento desta pesquisa. Estou
também informada de que os resultados retirados deste estudo ficardo em segredo absoluto, sé
sendo divulgados pelos dados do trabalho cientifico em desenvolvimento.

Sei que os responsaveis pela realizacdo do estudo se comprometem a zelar pela
integridade e bem estar das pessoas que participam do trabalho, respeitando os valores
culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, bem como, os habitos e costumes das
participantes.

Sei que a participagdo nesta pesquisa nao ocasionara qualquer risco para minha saude
€ que posso recusar responder a determinadas questdes, bem como posso desistir de participar
ou retirar me desligar da pesquisa em qualquer momento, sem prejuizo aos atendimentos e
tratamentos que recebo nesta Instituicdo de Saude. Estou ciente e orientada de que os custos
da pesquisa sdo de inteira responsabilidade dos pesquisadores, sem que eu tenha que ter
gasto algum ao participar do estudo.

Fui também informada de que o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

que estou assinando, ficard sob a responsabilidade da propria autora desta pesquisa.
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Receberei uma coépia, onde posso encontrar o nome e o telefone dos pesquisadores, junto ao
Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade Estadual de
Campinas, com quem poderei entrar em contato para esclarecimentos a qualquer momento.
Este TCLE, em duas vias, serve para certificar de que eu concordo em patrticipar, na
qualidade de voluntaria, deste projeto cientifico e dou permissdao para receber a ligacao

telefbnica.

Assinatura do patrticipante

Pesquisadora Pesquisadora
Paula Mingotte Prof? Dr2 Maria Isabel Pedreira de Freitas
(19) 3521-8820

Comité de Etica em Pesquisa

Faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade Estadual de Campinas.
Fone: (19) 3521 8936 - E-mail: cep@fcm.unicamp.br
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10. ANEXOS

ANEXO 1 - PROTOCOLO DE APROVACAO DA COMISSAO DE PESQUISA — ARTIGO 1

"
w

UNICAMP

Comisséo de Pesquisa do DTG / CAISM

Campinas, 27 de agosto de 2010.

Protocolo n°: 036/2010

O protocolo de pesquisa “Carga Microbiana dos trocartes associada as
proteinas fontes de contaminagdo da laparoscopia ginecolgica e a repercusséo
clinica das pacientes no pds-alta” da pesquisadora Vanessa Aparecida Vilas Boas
sob a orientac&o da Profa. Dra. Maria Isabel Pedreira de Freitas e co-orientagéo do
Prof. Dr. Carlos Emilio Levy foi aprovado pela Comissédo de Pesquisa do DTG/CAISM
em 26/08/2010.

Atenciosamente,

: rfJosé‘ Guilherme Cecatti— -
Pregidente da\Comiss&o de Pesquisa do DTG/CAISM

Rua Alexander Flemming, n.°101 — Cidade Universitaria Zeferino Vaz — Campinas-SP
Fone: (19) 3521-8400
comissaopesquisa@caism.unicamp.br

183



ANEXO 2 — PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA — ARTIGO 1

s

FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

% www . fem.unicamp.br/pesquisa/etica/index.html

CEP, 26/10/10
(Grupo 111)

PARECER CEP: N° 965/2010 (Este n° deve ser citado nas correspondéncias referente a este projeta).
CAAE: 0751.0.146.000-10

I- IDENTIFICACAO:

PROJETO: “CARGA MlCROBlAl\{A DOS TROCARTES DE LAPAROSCOPIA
GINECOLOGICA E AS POSSIVEIS FONTES DE CONTAMINACAO E
REPERCUSSAO CLINICA”.

PESQUISADOR RESPONSAVEL: Vanessa Aparecida Vilas Boas

INSTITUICAO: CAISM/UNICAMP

APRESENTACAO AO CEP: 06/10/2010

APRESENTAR RELAT()R[O EM: 26/10/11 (O formulério encontra-se no site acima).

II - OBJETIVOS

Relacionar a carga microbiana dos trocartes usados em laparoscopias ginecologicas a
fontes de contaminagio endogena e exogena e avaliar a repercussdo clinica sobre a paciente.

11 - SUMARIO

Estudo de coorte, a ser realizado no centro cirtrgico de um hospital puablico de ensino
especializado. A amostra sera composta por 266 trocartes utilizados por 133 pacientes, sendo
133 trocateres de 5 mm e 133 de 10 mm. A coleta de dados se dara em trés momentos: 1) na
internagdo: com coleta de culturas das pacientes coletadas nos acesso do instrumento cirtrgico:
umbigo, ponto de McBurney esquerdo (parede abdominal) e fundo de saco vaginal. 2) Na
cirurgia: coleta de culturas dos trocartes na sala de cirugia, sendo um par de trocartes
esterilizados recolhidos no momento da abertura da caixa de instrumental (grupo controle), € um
par de trocartes contaminados recolhidos imediatamente apds o ato cirtirgico. Os trocartes serdo
manipulados separamente para a extragdo da carga microbiana. 3) No periodo poés-alta:
vigildncia epidemiolégica por retorno ambulatorial das pacientes apos sete dias da cirurgia e por
contato telefdnico apds 30 dias, para avaliagio da presenca ou auséncia de infecgdo do sitio
cirargico.

IV - COMENTARIOS DOS RELATORES

O projeto apresenta-se bem redigido, com metodologia adequada. Os critérios de
inclusdio, exclusdo dos sujeitos estdo definidos. Embora os pesquisadores considerem que os
trocateres sdo os seus sujeitos de pesquisa, existe inclusdo de pacientes que terdo procedimentos
adicionais a rotina do servigo que sdo: coleta de culturas de pele e vaginais-realizadas durante o
exame médico admissional no pré-operatdrio- e retorono ambulatorial para vigilncia de
infecgdes associadas. O tamanho amostral foi estabelecido por célculo ¢ andlise estatistica estd
correta. Os aspectos éticos estdo discutidos no corpo do projeto e o TCLE é claro e adequado as
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Rua: Tessilia Vieira de Camargo, 126 FONE (019) 3521-8936
Caixa Postal 6111 FTAX (019) 3521-7187
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recomendagdes. O orcamento ¢ detalhado e prevé ressarcimento de custos com alimentagfo para
as pacientes voluntarias,

V -PARECER DO CEP

O Comité de Ftica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas da UNICAM P, apos
acatar os pareceres dos membros-relatores previamente designados para o presente caso e
atendendo todos os dispositivos das Resolugdes 196/96 e complementares, resolve aprovar sem
restrigdes o Protocolo de Pesquisa, o Termo do Consentimento Livre e Esclarecido, bem como
todos 0s anexos incluidos na pesquisa supracitada.

O contettdo ¢ as conclusdes aqui apresentados sdo de responsabilidade exclusiva do
CEP/FCM/UNICAMP e ndo representam a opinidio da Universidade Estadual de Campinas nem
a comprometem.

VI - INFORMACOES COMPLEMENTARES

O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu
consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagfio alguma e sem prejuizo ao seu cuidado
(Res. CNS 196/96 — Item IV.1.f) e deve receber uma cépia do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, na integra, por ele assinado (Item 1V.2.d).

Pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e
descontinuar o estudo somente apos andlise das razdes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou
(Res. CNS ltem 1I1.1.z), exceto quando perceber risco ou dano nio previsto ao sujeito participante ou
quando constatar a superioridade do regime oferecido a um dos grupos de pesquisa (Item V.3.).

O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o
curso normal do estudo (Res. CNS Item V.4.). E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas
adequadas [rente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar
notificagdo ao CEP e 4 Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitiria — ANVISA — junto com seu
posicionamento.

Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma
clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Em caso de
projeto do Grupoe I ou II apresentados anteriormente 8 ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve
envid-las também & mesma junto com o parecer aprovatorio do CEP, para serem juntadas ao
protocolo inicial (Res. 251/97, Item I11.2.e).

Relatorios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, de acordo com os prazos
estabelecidos na Resolugdo CNS-MS 196/96.

VII - DATA DA REUNTAO
Homologado na X Reunido Ordinéu'ia_ﬂsio CEP/FCM, em 26 de outubro de 2010.

Sk
Prof. Dr. Cartos Eduardo Steiner

PRESIDENTE do COMITE DE ETICA EM PESQUISA

FCM/UNICAMP
Comité de Etica em Pesquisa - UNICAMP
Rua: Tessdlia Vieira de Camargo, 126 FONE (019) 3521-8936
Caixa Postal 6111 FAX  (019) 3521-7187
13083-887 Campinas—SP cep@fem.unicamp.br
- Diin
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ANEXO 3 — ANALISE ESTATISTICA DA COMPARAGAO MICROBIOTA vs TROCARTE

T5 kappa I. C. (95%) Mcnemar
1 2 L.. | L.S. p-valor
Swab pe 0,0526 -0,2969 0,4022 0,0833
1 7 3
2 9 5
SCNT5 l. C. (95%) Mcnemar
kappa
1 2 L.l L.S. p-valor
SCN pe 0,1667 -0,1274 0,4607 0,0114
1 11
2 9 3
St aureusT5 kappa l. C. (95%) Mcnemar
1 2 L.l | L.S. p-valor
St aureus pe _ _ _ _
1 23 1
2 0 0
Micrococ T5 I. C. (95%) Mcnemar
kappa
1 2 L.. | L.S. p-valor
Micrococ pe 0,1064 -0,2464 0,4591 0,0588
1 16 1
2 6 1
E faecalis T5 l. C. (95%) Mcnemar
kappa
1 2 L.l | L.S. p-valor
E faecalis pe - - - -
1 24
2 0
E faecium T5 kappa l. C. (95%) Mcnemar
1 2 L.L | L.S. p-valor
E faecium pe - - _ -
1 24
2 0
Strepto T5 l. C. (95%) Mcnemar
kappa
1 2 L.. | L.S. p-valor
Strepto pe i, i, i _
1 24
2 0
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Kocur T5 l. C. (95%) Mcnemar
kappa
1 2 L.l L.S. p-valor
Kocur pe - - R R
1 24
2 0
Corine T5 I. C. (95%) Mcnemar
kappa
1 2 L.l | L.S. p-valor
Corine pe 0,1892 -0,2602 0,6385 0,1797
1 18 1
2 4 1
Lactobac T5 K l. C. (95%) Mcnemar
appa
1 2 L.l | L.S. p-valor
Lactobac pe - _ _ -
1 24 0
2 0 0
Bacillus T5 l. C. (95%) Mcnemar
kappa
1 2 L.l | L.S. p-valor
Bacillus pe - - - -
1 24
2 0
. . o
Neisseria T5 kappa I. C. (95%) Mcnemar
1 2 L.L | L.S. p-valor
Neisseria pe - - _ _
1 23
2 1
E coli TS5 K l. C. (95%) Mcnemar
appa
1 2 L.. | L.S. p-valor
E coli pe - - _ -
1 23
2 1
O,
P aerug T5 kappa I. C. (95%) Mcnemar
1 2 L.l | L.S. p-valor
P aerug pe - - _ R
1 24
2 0
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Steno T5 l. C. (95%) Mcnemar
kappa
1 2 L.l L.S. p-valor
Steno pe i, i ; _
1 24
2 0
Roseom T5 I. C. (95%) Mcnemar
kappa
1 2 L.l | L.S. p-valor
Roseom pe - - _ _
1 24
2 0
Eliz mening T5 I. C. (95%) Mcnemar
kappa
1 2 L.. | L.S. p-valor
Eliz mening pe - - _ -
1 24 0
2 0 0
Citrobacter T5 l. C. (95%) Mcnemar
kappa
1 2 L.l | L.S. p-valor
Citrobacter pe _ _ _ _
1 24
2 0
O,
Kleb pneu T5 kappa I. C. (95%) Mcnemar
1 2 L.L | L.S. p-valor
Kleb pneu pe - - _ _
1 23
2 1
Candida T5 l. C. (95%) Mcnemar
kappa
1 2 L.. | L.S. p-valor
Candida pe i, i, i _
1 24
2 0
T10 kappa l. C. (95%) Mcnemar
1 2 L.L | L.S. p-valor
Swab um - - - _
1 0
2 17
SCN T10 I. C. (95%) Mcnemar
kappa
1 2 L.l L.S. p-valor
SCN um 0,0123 -0,0153 0,0400 < 0,0001
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St aureusT10 kappa I. C. (95%) Mcnemar
1 2 L.l L.S. p-valor
St aureus um - - _ _
1 22
2 2
Micrococ T10 kappa I. C. (95%) Mcnemar
1 2 L.l L.S. p-valor
Micrococ um - - _ _
1 21
2 3
E faecalis T10 kappa I. C. (95%) Mcnemar
1 2 L.l ‘ L.S. p-valor
E faecalis um - - _ -
1 24
2 0
E faecium T10 kappa I. C. (95%) Mcnemar
1 2 L.l | L.S. p-valor
E faecium um - - _ _
1 24
2 0
Strepto T10 kappa l. C. (95%) Mcnemar
1 2 L.L | L.S. p-valor
Strepto um - - _ _
1 24
2 0
Kocur T10 kappa I. C. (95%) Mcnemar
1 2 L.l ’ L.S. p-valor
Kocur um - - _ _
1 23
2 1
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Corine T10 kappa I. C. (95%) Mcnemar
1 2 L.l L.S. p-valor
Corine um 0,0870 -0,0390 0,2129 0,0002
1 8 0
2 14
Lactobac T10 kappa I. C. (95%) Mcnemar
1 2 L.l L.S. p-valor
Lactobac um - - _ _
1 24
2 0
Bacillus T10 kappa I. C. (95%) Mcnemar
1 2 L.. | L.S. p-valor
Bacillus um 0,1111 -0,3255 0,5478 0,4142
1 17 2
2 4
Neisseria T10 kappa I. C. (95%) Mcnemar
1 2 L.l | L.S. p-valor
Neisseria um - - _ _
1 24
2 0
E coli T10 kappa I. C. (95%) Mcnemar
1 2 L.L | L.S. p-valor
E coli um - - R _
1 22
2 2
P aerug T10 kappa I. C. (95%) Mcnemar
1 2 L.. | L.S. p-valor
P aerug um i, i, i ;
1 23
2 1

190



Steno T10 kappa I. C. (95%) Mcnemar
1 2 L.l L.S. p-valor
Steno um - - _ _
1 23
2 1
Roseom T10 kappa I. C. (95%) Mcnemar
1 2 L.l L.S. p-valor
Roseom um - - _ _
1 24
2 0
Eliz mening T10 kappa I. C. (95%) Mcnemar
1 2 L.l L.S. p-valor
Eliz mening um - - _ -
1 23
2 0 0
Citrobacter T10 kappa l. C. (95%) Mcnemar
1 2 L.. L.S. p-valor
Citrobacter um _ _ _ _
1 23
2 1
Kleb pneu T10 kappa I. C. (95%) Mcnemar
1 2 L.l L.S. p-valor
Kleb pneu um - - _ _
1 24
2 0
Candida T10 kappa l. C. (95%) Mcnemar
1 2 L.. L.S. p-valor
Candida um - - _ _
1 24
2 0
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ANEXO 4 — PORCENTAGEM DE CONCORDANCIA ENTRE OS PERITOS

Quadro 1 - Porcentagem de concordancia entre os peritos, considerando a pertinéncia das questoes.
Considera-se:
P= Pertinente N= Ndo pertinente S= Sem opinido

QUESTOES PERITOS IC
1. 2 3 4 5 (%)
1 Identificagéo PP PPP 100
1.1 N do estudo S PPPP 100
1.2 Data de nascimento S PPPP 100
1.3 Idade PP PPN 80
1.4 HC PPPPP 80
1.5 Endereco NP PPN 60
1.6 Telefones para contato PPPPP 100
1.7 Agendamento: retorno ambulatorial __/__ /_ NP PPP 80
Contato telefonico: 12 tentativa __ / / 28
1.8 tentativa _/ / 3%tentativa  / / PP PP P 100
Agendamento: melhor horéario ( ) Manha__ ( ) Tarde__ ()
1.9 Noite NP S P P 80
CONTATO TELEFONICO Data do contato: _ / / PO:
2 dias PPPPP 100
21 Abordagem inicial com a paciente PP PPP 100
21.1 Confirmar o primeiro nome da paciente P PPPP 100
21.2 Apresentar-se: nome, funcao, Instituicao P PPP P 100
Informar o objetivo da ligacao: saber como foi a recuperacéo apés a
213 cirurgia PP PP P 100
21.4 Informar que precisara fazer algumas perguntas a ela P PPP P 100
Confirmar os dados: nhome completo, nome da cirurgia e data do
2.1.5 procedimento PP PP P 100
2.2 Entrevistador diga: Apos voltar pra casa: P PPP P 100
221 A Sra. teve ou esta com febre? P PPP P 100
2.21.1 A Sra mediu a temperatura com termémetro? PP PPP 100
2.21.2 Mediu a temperatura sem termémetro? N PP PP 80
2213 A Sra tomou algum remédio para febre? P PPP P 100
2.2.2 A Sra notou se a regido da cirurgia ficou ou esta vermelha? P P NP P 80
223 A Sra percebeu se no local dos cortes ficou ou esta quente? P P NUPP 80
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224 A Sra notou inchaco no local dos cortes? P PP P P 100
A Sra notou se saiu ou esta saindo secreg¢ao pelos cortes da
225 cirurgia? PP PP P 100
29251 Como era essa secregao? P PP PP 100
226 Todos os cortes cicatrizaram? P PPPP 100
2927 A Sra precisou ir ao medico depois que operou? P PP P P 100
29271 O médico receitou algum medicamento? P PPP P 100
292792 A Sra precisou ser internada? PP PP P 100
228 Tem alguma coisa que a Sra gostaria de falar? P PPP P 100
Observagao: caso haja identificacdo de alteracdes fisico-clinicas,
23 confirmar o retorno ambulatorial agendado pelo médico e/ou NP PP P 80
agendar novo contato telefénico para acompanhamento.
Entrevistador diga: Muito obrigada pela sua atencéo e colaboragao
24 nesta pesquisa. P P P P 100
Quadro 2 - Porcentagem de concordancia entre os peritos, considerando a clareza das questoes.
Considera-se: C= Claro N= Nao claro S= Sem opiniao
QUESTOES PERITOS IC
1 2 3 45 (%
1 Identificagéo N C C CC 80
1.1 N° do estudo S C CCC 100
1.2 Data de nascimento S C C CC 100
1.3 Idade C C CCN 80
1.4 HC C C CCC 100
1.5 Endereco C C CcCCcC 100
1.6 Telefones para contato C C C C C 100
1.7 Agendamento: retorno ambulatorial __ /_ / N C NCC 60
Contato telefénico: 12 tentativa _ / / 28
1.8 tentativa _ / / 3%tentativa_ / / C C C C C 100
1.9 Agendamento: melhor horario ( ) Manhd__ ( ) Tarde_ ( )Noite_ N C C C C 80
2 CONTATO TELEFONICO Datadocontato: / /  PO: _das N C C C C 80
21 Abordagem inicial com a paciente C C C CC 100
2.1.1 Confirmar o primeiro nome da paciente C C CCC 100
21.2 Apresentar-se: nome, funcao, Instituicdo C C C C C 100
Informar o objetivo da ligagédo: saber como foi a recuperacéo apés a
21.3 cirurgia C C C C C 100
21.4 Informar que precisara fazer algumas perguntas a ela C C C CC 100
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Confirmar os dados: nome completo, nome da cirurgia e data do

21.5 procedimento C C C C C 100
292 Entrevistador diga: Apos voltar pra casa: C C C C C 100
221 A Sra. teve ou esta com febre? C N CCC 80
2.21.1 A Sra mediu a temperatura com termdémetro? C NCCGC 80
2.2.1.2 Mediu a temperatura sem termémetro? N C CCC 80
221.3 A Sratomou algum remédio para febre? C C CCC 100
2.2.2 A Sra notou se a regido da cirurgia ficou ou esta vermelha? C N S CC 80
223 A Sra percebeu se no local dos cortes ficou ou esta quente? C N S CC 80
294 A Sra notou inchago no local dos cortes? C N CCC 80
A Sra notou se saiu ou esta saindo secrecao pelos cortes da
2.2.5 cirurgia? C N CCC 80
29251 Como era essa secregao? C C C CC 100
226 Todos os cortes cicatrizaram? C N CCC 80
2927 A Sra precisou ir ao medico depois que operou? C N CCZC 80
22971 O médico receitou algum medicamento? C NCCGC 80
29272 A Sra precisou ser internada? C N CCZC 80
228 Tem alguma coisa que a Sra gostaria de falar? C N CCC 80
Observacgdo: caso haja identificacao de alteragdes fisico-clinicas,
23 confirmar o retorno ambulatorial agendado pelo médico e/ou N N CCC 60
agendar novo contato telefénico para acompanhamento.
Entrevistador diga: Muito obrigada pela sua atencéo e colaboracao
24 nesta pesquisa. N C CCZC 80
Quadro 3 - Porcentagem de concordancia entre os peritos, considerando a abrangéncia das duas
segbes do instrumento de coleta de dados.
Considera-se:
A= Abrangente N= Ndo Abrangente
SECOES PERITOS IC
1 2 3 4 5 (%)
A Caracterizacdo do sujeito A A A A A 100
B Contato telefonico A A A A A 100
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ANEXO 5 — PROTOCOLO DE APROVAGAO DA COMISSAO DE PESQUISA — ARTIGO 2

%.

o Comlaslio de Pesgulsn do DTO [ CAISM

Campinas, 22 de agosto de 2011

Protocolo n®: 031/2011

0) protacolo de pesquisa ‘Efetividade da vigitincia epidemiologioa nas video-cliias
por confato telefSnico; validagdo e uliiragdo de msirumento par prevengdo oo
infeccdo do sftie cirirgico” da pesquisadora Paula Mingolte orfentada pata Frofa
Ora. Maria Isabel Pedreira de Freitas, fol aprovado pela Comissao de Pesquisa do
DTG/CAISM em 22/08/2011

Atenciosamente,

-

N

PROF. PR. JOSE GUILHERME C
Presidehtd da Comissao de Pesquisa do DTG/CAISM

Rua Alexander Flemming, n*101 - Cidade Unlversitiria Zofaring Vaz - Camplnas-58
Fore: (19} 35218400
comissaopesquisaffoalsm.unicamp. b
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ANEXO 6 — PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA - ARTIGO 2

FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS
@’{.ﬁ COMITE DE ETICA EM PESQUISA
- : e
o5 . % wiww, il unic g, b peosng i
CEP, 22111111
(Crupo 1)

PARECER CEP; N® 120072011 (iste " dove ser chiatdo nas comepnidéncing sefersnie n oo projoia)
CAAE: 1102.0.146.000-11

1- IDENTIFICACAO:

PROMETO: “EFETIVIDADE DA VIGI LANCIA EPFIDEMIOLOGICA NAS VIDEO-
CIRURGIAS, POR CONTATO TELEFONICO: fa“.-l"ﬁ(_.‘iﬂ E 1|'!’||.|T..ﬁ.(,.'.l‘i" (1] 8
INSTRUMENTO PARA Fﬂﬁ\’ﬁ:ﬂ(.‘ﬁﬂ e INFI'.C{;.'A'“ DO SETTO CIRTURGIOO",
PESQUISADOR RESPOMNSAVEL: Mana lsabel Pedreirn de Freitay

INSTITUIGAD: CAISM/UNICAMP

ﬁF‘RESBﬂ'hEAQ AQCEP: 1170012000

APRESENTAR RELATORIO EM: 221112 {0 formulbrio encontra-se no siie acimi)

11 - 0OBJETIVOS.

Construir, validar e aplicar um instrumento visando obter informagies sobre os (mores do
nsco relacionados & infecglio do sitio cinirgico, por vigilineis epidemickdgica pas-alin atrives e
contato telefinmico, direcionado a pacicnies submetidas as video-cirurgias

Il — SUMARIO,

Trata-se de um estudo realizado em  duas elapas: primeirsments, validagho de
guestiondrio por peritos, em seguida, estudo descritivo, transversal, com abordagem quantitativi,
comn aplicagdo do instrumento ds pacientes, por contato teleffnico, submetidas o video-cirurgiog
eletivas, 30 dias apds sua alta, realizado em um hospital universitdirio, no inienor do Estado de
S50 Paulo. A amostra serd composla por sete peritos ¢ sessents pacientes, A andlise doy dadod
ser feita @ validagio do instrumento serd analisada pela porcentngem de concordanein entre os
periios, sendo consideradas validas as questfies que obliverem pelo nienos 80% de concondhnein,
Para guantificar o grau de concordincia entre o peritos, serdo utilizados trés mdtodos
estatisticos recomendados pela literatura, sendo eles: a porcentagem de concondinein, o Indice de
Validade de Contesdo (IVC) e o teste de Kappa. Os dados obudes com a aplicagdo. do
instrumento sérdo analisados, calculando-se as freqiéneins absolutas o relativas, Resulado
esperado: identificar a incidéncia da infeclo em sitio cinirgico, advindas de video-cirurgins,
para se cstabelecer diretrizes que possam oferecer segurangn no atendimento A8 pacientes
submetidas a cirurgias minimamente invasivis @ melborar a qualidade da assisiéncin prestada,

IV - COMENTARIOS DOS RELATORES,

0 projeto apresenta-se bem redigide, com metodologin adequada. Os oriténos de
inclusdo, exclusiio e descontinuiclio dos sujeitos estio bem definidos; caleulo do tanho
amostral & andlise estatistica muilo bem embasados por cdleulos estatisticos. Ok aspeatos Eloos
estdo bem discutidos no corps do projetn @ o Termo do Consentimento Livee ¢ Bsclarectdo ¢

Cambtt de Etirs eo Prsgube - UNICAMT

Hue: Vrnsdbin Vielrs de Camarpo, 126 FUINE (014) 38215000
Calun Postal 6101 FAX  (RISAETTINT
I DoRE-SKT Campiin - 51 ot Wi b mp, b
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FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS

) COMITE DE ETICA EM PESQUISA
-:I-'E: N
P | % www fom undeaong, b m/ pesquiss

L.l?m e adegundg _'u-; recomendagtes, O orgamento ¢ detalbiado @ prevé ressareimento de custos
cum transporte ¢ alimentagho pam oy voluntarias

V-PARECER DO CEP,

0 Comité de Frica em Pesquisa da Faculdade de Cidneias Médicas da UNICAMP, apés
weatar o5 parcceres dos membros-relatores previamente designados. para o presente caso ©
wtendendo todos os dispositivos das Resolughes 196/ « complementares, resolvi aprovar sem
restrigdes o Protocolo de Pesquisa, o Termo do Consentimento Livie & Esclarecido, bem como
lislos 03 anexos incluidos na pesquisa supraciada,

O conteido e as conclusdes aqui apresentados sdo de responsabilidade exclusiva do

CEPECMAUNICAMP ¢ nilo representam a opinida da Universidade Estadual de Campinas nem
dCompromelem,

V1 - INFORMACOES COMPLEMENTARES.

O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusarse @ participar ow de retirar sew
consentiments em qualquer (ase da pesquisa, sem penalizagiio alpuma e sem prejolzo ao seu cuidado
(Res, CNE 19656 — Teemi 1V, 1.0 ¢ deve receber uma gdpia do Termo de Consentimento Livre ¢
Esclarecide, na integra, por ele assinndo (lem 1V 2.d),

Pesquisador deve desenvolver o pesquisa conforme delineads no protocolo sprovado e
descontmuar o estudo somenie opds andlise das meies da descontinuidade pelo CEP que o saproveu
iTes, CNS ltem 1112}, exceto quando perceber risco ou deno ndo previsio go sujeito pariicipinte ou
quands comstatir o superioridade do regime aferccido 8 um dos gropos de pesguiza (lem V.30,

0 CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fstos relevantes que alierem o
ourse normal do estudo (Res. CNS ftem V.4.), E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas
sdequadas frente a evento adverso grave ocorride (mesmo que tenha sids em outro centr) & enviar
nobifecagho a0 CEP ¢ & Agéncia Macional de Vigilincin Sanitirin — ANVISA — junto com séu
posicionamento.

Eventunis modificagdes ou emendis ao protocolo devem ser apresentadas so CEP de forma
clarn & sucinta, identificando & parte do protocolo & ser madificids ¢ smsjustﬁ?:u_i:uu_ Em cuse de
ijﬁ'lll'l dio Grupo. | ou 1 apreseniados anieriormente 4 ANVISA, o pesquisador ou patrecinador deve
envifi-las ambém i mesma junto com o parecer aprovatbrio di CEP, i
protocolo inicial (Rex, 25197, lem 11.2.6). | sonigetricl oig o

Belatdvios . parcizis e finol devem ser apresentados an CEP. de acordo
estabelecidos no Resoluglio CNS-MS 1 96/96. COTE D0 prazos

VII - DATA DA REUNIAD,

Homalogado na X1 Reuniio Ordindria do CEP/FCM, em 232 de novembro de 201

o
EM PESQUISA

Covniot de Erien em Prvquiss . UNECAME
hutnl&“\flhlh e Camargn, 126 FURNE w1y 252
r r IR LT
‘Mnmhﬂm- & FAX imim STy
. capifeim smicamy e
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Ninguém como-Deus!
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