SEUS IMPLANTES ESTEREIS ESTAO REALMENTE ESTEREIS?
by KIM DELMONICO

Parafusos pediculares contaminados sao um grande problema nos Estados Unidos. Eles provocam o aumento
das infeccoes do sitio cirdrgico (ISC), causando aumento das hospitalizacoes e custando centenas de milhares
de ddlares todos os anos. Um grupo multicéntrico de pesquisadores propds um padrao superior de cuidado e
método de entrega para parafusos pediculares que elimina completamente este problema de contaminacao.

12,7% de taxa de incidéncia de infeccao do sitio cirirgico

Um estudo de 2016 publicado no periédico International Journal of Spine Surgery descobriu que a infeccao
do sitio cirargico ocorre a uma taxa de 12,7% apos a cirurgia de fusao espinhal. A conta hospitalar média,
apostaisinfeccoes, € de US$63.000, sendo a hospitalizacao necessariaem 5,5% desses casos.

Os parafusos pediculares sao os implantes mais comuns usados na cirurgia de fusao espinhal. Um cirurgiao
normalmente tera mais de cem parafusos disponiveis para uso durante a cirurgia, mas na verdade usa um
ndmero muito pequeno deles.

“A baixa taxa de uso dos parafusos pediculares faz com que esses parafusos sejam repetidamente pro-
cessados - ou lavados de forma automatizada com instrumentos contaminados e depois esterilizados
seminspecao prévia pelaequipe do hospital”-peloservicode Central de Material e Esterilizacdo (CME).

Nestes implantes “estéreis”, alarmantemente, foram encontrados contaminantes. Além disso, os parafusos
pediculares nao utilizados estao sujeitos a contaminacao durante a cirurgia.

Contaminacao de Processamento
Os parafusos pediculares processados foram citados em estudos recentes por abrigar contaminantes,
mesmo apos o processo automatizado de lavagem e esterilizacao.

Um desses estudos é de Aakash Agarwal, Ph.D e colegas, publicado no Global Spine Journal, “Protegendo
Contaminantes em Parafusos Pediculares Repetidamente Processados”, em que se encontrou evidéncias de
corrosao, sacarideo e residuo de detergente em uma selecao aleatéria de parafusos pediculares suposta-
mente estéreis e selecionados para uso durante cirurgias.

Em seu estudo, os pesquisadores selecionaram seis parafusos pediculares de quatro diferentes bandejas de
implantes limpos, acondicionados e esterilizados. Os parafusos foram desmontados e enviados para microsco-
pia 6tica, microscopia eletronica de varredura e espectroscopia de infravermelho com transformada de Fourier.

Os pesquisadores também revisaram as quatro principais instrucoes do fabricante para o processamento de
parafusos pediculares e compararam as etapas com os procedimentos reais que as CMES usaram para pro-
cessar um conjunto de parafusos pediculares. O estudo encontrou trés tipos diferentes de contaminantes
nos parafusos de pedais esterilizados: corrosao, sacarideo de origem desconhecida e residuo de detergente.

0 estudo também descobriu que as diretrizes do fabricante recomendavam 19 horas equivalentes ao proces-
samento, mas o tempo de retorno real era de apenas 1 hora e 17 minutos.

A origem exata desses contaminantes € desconhecida, mas pode variar de depdsitos semelhantes a mucosas,
de bactérias, de biofilmes, de residuos de tecido adiposo, de processamento de implantes com outros instru-
mentos contaminados e enxague insuficiente apos a limpeza.

Em parte, isto se explica pelo fato de que os parafusos pediculares sao multicompostos por [limens, interfa-
ces e fendas que variam de 0,2 a 1,5mm. Esses resultados causam importantes preocupacoes quanto a pra-
ticidade e seguranca de um processo repetido de limpeza e esterilizacao que esta sendo seguido na maioria
dos hospitais nos Estados Unidos.



Mais problemas com implantes de processamento
Estudos preliminares também concluiram que o processamento em instalacoes de salde é impraticavel,
dada a carga de trabalho e a complexidade dos dispositivos.

Estudos anteriores mostraram que o processamento levou a um aumento nos niveis de endotoxina em
implantes e instrumentos. O estudo de Alfa et al. concluiu que o enxague final desionizado (DI) era a fonte da
contaminacao, observando que havia formacao de biofilme no tanque DI.

A Escocia proibiu completamente o processamento de implantes usados na cirurgia da coluna vertebral. La, o
prazo para conversao de unidades ortopédicas em implantes pré-acondicionados e estéreis de uso Unico foi
31 de dezembro de 2007. Estamos nos aproximando de 2019, e os Estados Unidos ainda nao determinaram
essas mudancas, enquanto outros paises, como os Paises Baixos e o0 Japao, estao ativamente desenvolven-
do ou aproximando a uniformidade nessa nova pratica.

Os pesquisadores concluiram que os parafusos pediculares repetidamente processados poderiam ser causa
de infeccao do sitio cirargico e respostas inflamatoérias no pés-operatorio e sugeriram o uso de implantes des-
cartaveis estéreis de uso Ginico como Unica alternativa.

Contaminacao Intra-Operatoria
O processamento nao € a Unica fonte de contaminacao para parafusos pediculares. Parafusos que sao inici-
almente estéreis também sao contaminados durante a cirurgia.

Em um estudo publicado por Agarwal e equipe do Global Spine Journal, “Implant Prophylaxis: The Next Best
Practice Toward Asepsis in Spine Surgery”, os pesquisadores analisaram artigos publicados entre 2000 e
2017 que avaliaram os contaminantes presentes um implantes de coluna e a metodologia de processamento
e manejo associada, sugerindo como evita-los.

Na conducao do estudo, os pesquisadores perguntaram: “Quais sao as fontes de contaminantes em um
implante usado paracirurgia?” e “Quais sao as praticas conhecidas e/outécnicas sugeridas de manuseio
de implantes, tanto no pré-operatdrio quanto no intraoperatério?” foram encontrados 11 artigos relevan-
tes paraaanalise.

Cinco dos 11 artigos mostraram que as luvas cirlrgicas eram um veiculo para a contaminacao. Um estudo
mostrou que trocar luvas imediatamente antes de manusear um parafuso pedicular poderia reduzir a taxa de
infeccao de 3,35% para 0,48%. Este estudo concluiu que evitar a transferéncia da flora cutanea do paciente
para o implante (e subsequentemente para o interior do 0sso) através de luvas cirlrgicas reduziu possibilida-
desdeinfeccao.

A exposicao mostrou causar contaminacao do implante em 3 dos 11 artigos. Em um desses estudos, os pes-
quisadores cobriram implantes imediatamente apds a abertura e os compararam a uma amostra de implan-
tes descobertos. Apenas 2,0% dos implantes cobertos demonstraram contaminacao em comparagao com
umataxa de contaminacao de 16,7 % para os implantes descobertos. Outro grupo de pesquisadores que com-
parou as diferencas de contaminacao entre implantes cobertos e descobertos verificou que, apos 120 minu-
tos de exposicao, o grupo de implantes recobertos estava 18,2% contaminado, enquanto 55% dos implantes
descobertos estavam contaminados.

Com base nesses estudos, Agarwal e seus colegas concluiram que as técnicas atuais para manuseio e pro-
cessamento de implantes precisavam ser escrutinadas e exigiam novas politicas e procedimentos para o
manuseio de implantes estéreis.

Solucao em duas etapas
O problema com o parafuso pedicular € duplo. Em primeiro lugar, a contaminacao por processamento e,
segundo, contaminacao na sala de cirurgia, ou seja, dentro do campo “estéril”.



O problema da contaminacdo através do processamento pode ser resolvido usando parafusos pré-
esterilizados de uso Gnico. Para combater a questao da contaminacao intra-operatoéria do parafuso pedicular,
Agarwal e colegas desenvolveram o método de profilaxia intra-operatéria do implante (Pll) que poderia reduzir
a infeccao do sitio cirurgico do parafuso pedicular e o afrouxamento do parafuso (devido a formacao de biofil-
me entre 0 0Sso e parafuso).

Os pesquisadores publicaram seus resultados em um artigo do Global Spine Journal. “Eficacia da profilaxia
intra-operatodria de implantes na redugao da contaminacao microbiana no intra-operatério”, e varios procedi-
mentos de conferéncia.

Os pesquisadores participantes sao: Boren Lin, Ph.D.; Jeffrey C. Wang, M.D.; Christian Schultz, M.D.; Dean
SteveR. Garfin, M.D.; Vijay K. Goel, Ph.D.; Neel Anand, M.D.; Anand K. Agarwal, M.D.; Hossein Elgafy, M.D.;
Dennis McGowan, M.D.; Josue P. Gabriel, M.D.; and Chris Karas, M.D. professor associado na Universidade de
Toledo, en Toledo, Ohio; USC Spine Center em Los Angeles, California; Apex Spine Center em Munchen,
Alemanha; University of California em San Diego, California; Spine Institute of Ohio em Hilliard, Ohio;
OhioHealth Grant Medical Center em Columbus, Ohio; Kearney Regional Medical Center in Kearney, Paises
Baixos; e Cedars Sinai Medical Center em Los Angeles, California.

Para evitar a contaminacao intra-operatdria, Agarwal e colegas implementaram um método de blindagem dos
parafusos pediculares no intraoperatorio usando um protetor. Cirurgioes gerais e cirurgioes plasticos ja fazem isso,
usando protetores de bordas enroladas e funis de Keller para fornecer melhor barreira contra a contaminacao.

Em seus estudos multicéntricos, os pesquisadores usaram dois grupos de parafusos pediculares pré-
empacotados, estéreis e de uso Unico: o primeiro grupo tinha um guarda operacional e o segundo grupo nao
tinha guarda. Cada grupo consistiu de 26 amostras distribuidas em 23 pontos de tempo (cirurgias indepen-
dentes de fusao espinhal). Cada um foi realizado em uma sala de cirurgia diferente por diferentes cirurgioes e
equipescirurgicas.

Durante a cirurgia, cada um dos parafusos foi carregado em dispositivos de insercao pelo técnico de esfrega e
foi deixado na mesa estéril. Aproximadamente 20 minutos depois, o cirurgiao-chefe que havia acabado de pre-
parar o local da cirurgia verificou o parafuso pedicular quanto ao alinhamento. Entao, em vez de serem implan-
tados, os parafusos foram transferidos para recipientes estéreis usando luvas estéreis para analise bacteriana.

A espectrofotometria detectou niveis saturados de turbidez em 24 horas para o grupo de parafusos que nao
tinham guarda. Os parafusos pediculares nao-protegidos apresentaram carga biolégica na faixa de 105 a
107 (unidades formadoras de coldnia/implante). As cepas de bactérias encontradas nos parafusos nao pro-
tegidos, incluiam Staphylococcus epidermis, Staphy-lococcus aureus, Micrococcus luteus, e Staphylococcus
pettenkoferi. O grupo de parafusos que tinha protecao nao apresentou turbidez ou crescimento bacteriano
durante todo o periodo de incubacao de 14 dias.

Significado dos Resultados
A OTW falou com Agarwal sobre as descobertas de sua equipe. Para ele, a pesquisa mostra a extrema impor-
tancia de fornecerimplante estéril para a sala de operacoes, e entao garantir que ele permaneca estéril.

Agarwal explicou que a probabilidade de infeccao pds-operatoria depende de trés fatores:
(1)adose de bactéria deixada pela cirurgia;
(2)aviruléncia de bactérias e;

(3)arespostaimune do paciente (natural ou aumentada por antibidticos) no local da cirurgia.

Nem todos os pacientes terao infeccoes, mas alguns terao (a pesquisa mais recente mostra que 12,7% tém,
mas mesmo se fosse 1% ainda nos importaria)



“Uma taxa de 10% implica 100.000 pessoas anualmente apenas nos EUA. E do interesse do paciente ser expos-
to a menor quantidade de dose bacteriana durante a cirurgia; muitos desses pacientes também sao imunocom-
prometidos e tém pelo menos um fator de alto risco associado, como idade avancada, obesidade, tabagismo, dia-
betes mellitus, isquemia secundaria a doenca vascular, irradiacao etc., que os predispdem a infeccao”.

Agarwal também observou: “Estou sendo entrevistado, mas essa pesquisa foi promovida por Dean Steve Garfin,
Profs. Jeffrey Wang, Neel Anand, Anand Agarwal, Vijay Goel, Chris Karas, Hossein Elgafy, Christian Schultz,
Boren Lin, Dennis McGowan, Josue Gabriel e muitos outros cirurgioes, cientistas e funcionarios do hospital”.

“As evidéncias clinicas mostram que o que geramos foi resultado de colaboracdes e esforcos de multiplas
instituicoes”.

“Além de nosso extenso trabalho de pesquisa, eu também recomendo aos leitores interessados outros estu-
dos como Rehman et al. (2015) para troca de luvas antes do manuseio de parafusos pediculares, Leitner et
al. (2018) paraidentificar a associacao entre o afrouxamento do parafuso pedicular e o crescimento bacteria-
no na interface, Eren et al. (2018) para exemplificar a reducao da ISC 6ssea profunda pela limpeza de parafu-
sos pediculares nointraoperatorio etc.”.

“Nos juntos estamos empenhados em fazer escolhas justas e baseadas em evidéncias para os pacientes na ausén-
cia de uma supervisao regulatoéria ou politica apropriada em tais assuntos. Espero que isso aconteca em breve”.
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