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Sterilization of single-use helical stone baskets: an experimental study
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RESUMO

Objetivo: Avaliar experimentalmente a eficdcia de um protocolo
padrao de esterilizagéo de cestas helicoidais descartaveis extratoras
de célculo. Métodos: Estudo realizado com 20 cestas helicoidais
descartéveis extratoras de célculo: 10 foram utilizadas no processo
inicial de validagdo do método, contaminadas com Escherichia coli
ATCC 25922 e semeadas em meio de Mieller-Hinton; 10 foram
contaminadas com Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953,
processadas, inoculadas em TSB e incubadas em banho maria, a 55
°C. 0 crescimento bacteriano foi avaliado depois de 1, 3, 5 e 7 dias.
Apods a esterilizagao, as cestas helicoidais descartaveis extratoras
de calculo foram abertas e fechadas 40 vezes para avaliar problemas
funcionais. Todas as partes plasticas foram avaliadas quanto a
danos. Resultados: Apdés as 72 horas de incubagéo, observou-
se crescimento de E. coli ATCC 25922 em todos os meios. Apds a
esterilizagao e até 7 dias de incubacéo, ndo houve crescimento de G.
stearothermophilus ATCC 7953 ou de qualquer outra bactéria. Nao
foram observados problemas funcionais ou danos nas cestas apds
a esterilizagdo. Conclusao: O processo de esterilizagdo com dxido
de etileno é seguro e eficaz para re-esterilizar cestas helicoidais
descartdveis extratoras de célculo descartdveis. Contudo, séo
necessarios mais estudos clinicos para fornecer mais informagoes
sobre seguranca.

Descritores: Cateterismo; Reutilizacdo de equipamento/normas;
Esterilizagdo/métodos; Equipamentos descartaveis; Oxido de etileno

ABSTRACT

Objectives: To experimentally evaluate the efficacy of a standard
sterilization protocol employed during reuse of disposable helical stone
baskets. Methods: Study performed on 20 helical stone baskets:
10 were used in the initial validation process, contaminated with

Escherichia coli ATCC 25922 and imprinted on Miieller-Hinton media;
10 catheters were contaminated with Geobacillus stearothermophilus
ATCC 7953, processed, inoculated in TSB and incubated in a water
bath at a temperature of 55°C. Bacterial growth was evaluated after
1, 3, 5 and 7 days. After sterilization, stone baskets were also opened
and closed 40 times to check for functional problems. All plastic and
basket parts were carefully checked for damages. Results: After the
72-hour incubation period, there was growth of E. coli ATCC 25922
in 100% of imprints. After the sterilization process and up to 7 days
incubation period on a blood agar plate, there was no growth of G.
stearothermophilus ATCC 7953 or any other bacteria. There were
no functional problems or damage to baskets after the sterilization
process. Conclusion: The ethylene oxide system is efficacious and
safe for sterilization of disposable helical stone baskets. However,
further clinical studies are required and should provide more safety
information.

Keywords: Catheterization; Equipment reuse/standards; Sterilization/
methods; Disposable equipment; Ethylene oxide

INTRODUCAO

Nas ultimas décadas houve uma explosdo no uso de
material médico descartavel, resultante do anseio de
aprimorar o desempenho de um produto e minimizar
o potencial de transmissao de doencas. Entretanto, os
dispositivos descartaveis tém, de forma geral, custo
mais elevado.

Devido aos custos crescentes da assisténcia a saude,
a pratica de reutilizar varios dispositivos médicos tem
sido adotada por muitos hospitais®?. E muito comum
a reutilizagdo de tais dispositivos em hospitais publi-
cos brasileiros, principalmente em cirurgia de calculo
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urinario. A esterilizacdo pode ser realizada usando-se
oxido de etileno ou glutaraldeido. Nao ¢ feita esterili-
zacao em estufa, pois esse material possui componentes
plasticos. O glutaraldeido nao ¢ recomendado devido a
possivel resisténcia de micobactérias®.

As principais preocupagdes na reutilizacao de itens
descartdveis se relacionam aos varios riscos potenciais
para o paciente, como infeccdo, toxicidade, contami-
nacao e quebra do dispositivo. A urosepsis devido a
manipulagao do trato urindrio durante a cirurgia para
calculo pode ser catastrofica apesar da profilaxia com
antibiotico®.

As cestas extratoras de célculo sdo os dispositivos
descartaveis mais frequentemente utilizados na maioria
dos procedimentos de ureteroscopia. Como custam va-
rias centenas de ddlares, em alguns hospitais esses pro-
cedimentos s6 estdo a disposicao através de esteriliza-
¢ao e reuso. Embora seja uma pratica comum, nenhum
estudo até agora determinou sua seguranga.

OBJETIVO

O objetivo deste estudo foi realizar a avaliagido experi-
mental da eficiacia de um protocolo padrao de limpeza
e esterilizacao utilizado durante o reuso de cestas heli-
coidais extratoras de calculo descartaveis.

METODOS

Este estudo foi realizado pelas Disciplinas de Urologia
e Microbiologia da Faculdade de Ciéncias Médicas da
Santa Casa de Sao Paulo (FCMSCMSP) em 2008/09.
O estudo foi feito em 20 cestas helicoidais extrato-
ras de calculo (Handle Cook®, Helical Stone Extractor,
cesta de 4 fios, 115 cm de comprimento) e foi dividido
em trés fases:
1.processo de validacao, com o objetivo de demons-
trar que as cestas estavam contaminadas com bacté-
ria apos o uso;
2.teste de esterilidade, para avaliar a eficacia do pro-
cesso de esterilizagao por 6xido de etileno;
3.teste funcional, para avaliar se os dispositivos des-
cartaveis seriam resistentes a reutilizacao.

Foram inoculadas suspensoes padrao de cepas bac-
terianas da American Type Culture Collection (ATCC):
Escherichia coli ATCC 25922 (concentracdo de cerca
de 1,5 x 108 CFU/mL, 0,5 na escala McFarland) e Geo-
bacillus stearothermophilus ATCC 7953.

Processo de validacao

Dez cestas helicoidais extratoras de cédlculo foram uti-
lizadas no processo de validacao inicial. As pontas das
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cestas helicoidais foram inseridas em suspensao de E.
coli ATCC 25922 e as cestas foram abertas e fechadas 40
vezes, para garantir que a parte interna do cateter tam-
bém fosse contaminada. Os fios e as algas de plastico
também foram contaminados, utilizando-se um swab.
As cestas foram colocadas em bancada limpa para

secar durante 24 horas. Os cateteres eram entao desta-
cados e semeados em meio de Miieller-Hinton. A ana-
lise individual dos meios foi realizada para os seguintes
itens: (1) alca plastica, (2) cesta, (3) fio de aco interno
proximal, (4) fio de aco interno médio, (5) fio de ago
interno distal (6) lamina plastica externa.

Os meios de Miieller-Hinton foram incubados a 35
2 °C, e o crescimento bacteriano foi avaliado nos dias
3

1,3,5¢e7.

Teste de esterilidade

Dez cateteres foram contaminados com G. stearo-
thermophilus ATCC 7953 seguindo o protocolo ante-
riormente descrito. Essas bactérias foram usadas nes-
ta parte do estudo, pois sao mais resistentes a altas
temperaturas®®. Apds secagem por ar, os cateteres
infectados com bactéria foram enviados a Central de
Esterilizacao do hospital.

Os cateteres foram desmontados e lavados manual-
mente com agua quente. As partes internas foram lava-
das com seringa. A 4gua foi drenada e algumas partes
permaneceram em solucao de enzima por 10 minutos.
Foram entao novamente lavados com agua e colocados
em solucao de alcool a 80%, por 15 minutos. Foram
para secagem a ar e o cateter for hermeticamente sela-
do em um invélucro de esterilizagao, de modo a permi-
tir a penetracdo dos gases de esterilizacao, mas também
propiciar uma barreira contra a penetracdo de micror-
ganismos.

A esterilizacdo com 6xido de etileno foi realizada
através de um ciclo de 24 horas de duas etapas, usando
esterilizagao de oxido de etileno a 100%. Apos o pro-
cesso de esterilizagao as partes dos cateteres — (1) alga
pléstica, (2) cesta, (3) fio de ago interno proximal, (4)
fio de aco interno médio, (5) fio de aco interno distal
(6) lamina plastica externa — foram inoculadas em tu-
bos com Caldo Triptona de Soja (TSB) e incubadas em
banho-maria a 55 °C. O crescimento bacteriano foi ava-
liado ap6s 1, 3, 5 e 7 dias. Resultados aceitdveis para
o teste seriam indicados pela auséncia de crescimento
microbiano em todos os testes de esterilidade.

Aspectos funcionais pds-esterilizacao

Apos a esterilizacao, as cestas extratoras de calculo
foram abertas e fechadas 40 vezes para verificar se havia
problemas de funcionamento. Todas as partes plasticas
e das cestas foram cuidadosamente examinadas para
verificar algum dano.
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RESULTADOS

Durante a contaminagao experimental das cestas e pro-
cesso de validacao, e ap6s um periodo de incubacao de
72 horas, houve crescimento de E. coli ATCC 25922 em
100% das semeaduras.

Ap0s o processo de esterilizagio e periodo de incu-
bacao de até 7 dias em tubo TSB, nao houve crescimen-
to de G. stearothermophilus ATCC 7953 ou de qualquer
outra bactéria.

Nao houve nenhum problema funcional ou dano as
cestas ap0ds o processo de esterilizacao.

DISCUSSAO

O material descartavel usado em endourologia tem um
percentual mais alto de plastico em sua fabricacdo do
que outros dispositivos descartaveis similares”. Além
disso, cateteres descartaveis nao necessariamente tem
luz lavével e partes removiveis que permitam que so-
lucoes de limpeza e esterilizagdo cheguem a todas as
areas do dispositivo.

No presente estudo, as luzes foram submetidas a
uma grande contaminagao, apds as cestas serem imer-
sas, abertas e fechadas varias vezes em caldos bacte-
rianos. Na primeira parte do estudo, os autores tes-
taram um modelo experimental de contaminacao da
cesta extratora de calculo. A E. coli ATCC 25922 foi
escolhida porque € manipulada com facilidade e apre-
senta baixa viruléncia®®. Na segunda parte, foi utiliza-
da a G. stearothermophilus ATCC 7953, devido a sua
alta resisténcia a métodos de esterilizacao®*'9, Nao
foram detectadas bactérias em nenhum dos segmen-
tos do fio interno (proximal, médio ou distal) apds a
esterilizagao.

O processo de esterilizacao por 6xido de etileno
pode, portanto ser considerado eficiente na eliminacao
de bactérias de cestas helicoidais extratoras de célculo
descartaveis. Como o material entra em contato com a
urina, as principais preocupacoes se relacionam a infec-
¢ao bacteriana. Para reduzir o risco de micobactérias,
optamos por usar esterilizagao por 6xido de etileno.
Outra questao importante seria testar a capacidade de
destruicao ou de quebra nos procedimentos de repro-
cessamento. O 6xido de etileno pode ser considerado
um processo de esterilizagao flexivel, ou seja, os ciclos
podem ser adaptados para manipular dispositivos com-
plexos. Pode ser utilizado em uma grande variedade de
plasticos e outros materiais sem afetar a integridade do
dispositivo!*). De acordo com o Food and Drug Admi-
nistration (FDA) dos Estados Unidos, as cestas e 0s ca-
téteres usados em urologia sao dispositivos semicriticos
classe 1112, Isso significa que ndo sao produtos que dao
suporte ou sustentacao a vida humana, e, portanto po-
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dem ser considerados para reprocessamento®!?. Nao
encontramos nenhum dano ao produto apds o processo
de esterilizagao, sugerindo nao haver ameaca a segu-
ranga dos pacientes.

Estamos cientes das varias limitagoes do estudo;
nao efetuamos testes, por exemplo, para infeccao vi-
ral ou esterilizacido. Entretanto, estudos anteriores de-
monstraram que a limpeza e esterilizacdo de material
descartavel reutilizado inativam virus hematogénicos,
e o risco de infeccao € virtualmente zero™. A politica
de reprocessamento e reutilizagido de cestas helicoidais
extratoras de calculo descartaveis é afetada por varios
fatores, como custo da assisténcia, interesses dos fabri-
cantes de equipamento, interesses dos hospitais e de re-
processadores terceirizados. Entretanto, a politica deve
se basear principalmente na preocupacao com a segu-
ranga do paciente. O presente estudo e dados disponi-
veis mostram que cestas extratoras de calculo descarta-
veis podem ser reprocessadas com margem razoavel de
seguranga e efetividade, e reutilizadas sem aumentar o
risco ao paciente.

CONCLUSAO

Este estudo experimental demonstrou que o sistema de
oxido de etileno € eficaz e seguro para esterilizar cestas
helicoidais extratoras de cilculo descartaveis e contami-
nadas com bactéria. Entretanto, sao necessarios outros
estudos clinicos, que possam fornecer mais informagoes
relacionadas a seguranca.
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