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RESUMO

As hemoculturas constituem um dos mais importantes testes laboratoriais realizados
para o0 diagnostico de pacientes com quadros clinicos de bacteremia. A
contaminacdo das amostras acarreta em utilizacdo inapropriada de antibiéticos e
realizacdo de exames laboratoriais adicionais, além de elevar o tempo de internagao
hospitalar, as taxas de morbimortalidade, o sofrimento do paciente e seus familiares
e a demanda de recursos humanos e materiais. Na literatura ndo ha consenso
acerca da técnica mais adequada para a obtencdo de amostras de hemocultura.
Algumas organizacbes recomendam empiricamente o uso da técnica com luva
estéril, mas isso nunca foi isoladamente testado por estudo cientifico. Assim, o
objetivo deste estudo foi testar se a colheita de hemocultura com técnica estéril
modificada reduz a taxa de contaminacdo das amostras de hemoculturas. O estudo
foi aprovado previamente pelo Comité de Etica e Pesquisa da Universidade Federal
de Mato Grosso do Sul, sob parecer n°® 3.622.902. Foi conduzido um ensaio clinico
randomizado duplo-cego para testar a hipétese alternativa de que o uso da técnica
estéril simplificada reduziria a taxa de contaminacdo das amostras de hemocultura
guando comparada a técnica asséptica sem toque padrao. O estudo foi realizado na
unidade de Terapia Intensiva de um hospital privado. Foram incluidos pacientes com
idade igual ou maior que 18 anos, com solicitacdo médica de colheita de
hemocultura. Pacientes que apresentaram alguma contraindicacdo para a colheita
de material biologico e aqueles cujos coletadores ndo conseguiram acesso vascular
foram excluidos da pesquisa. Os pacientes foram alocados nos grupos estéril e
limpo por randomizacdo simples e de forma independente. Todo processamento
microbiolégico e emissdo de resultados foi realizado por microbiologistas
independentes e cegados aos protocolos do estudo. Para subsidiar a coleta de
dados foi utilizado um instrumento de coleta estruturado. Duas amostras pareadas
foram coletadas de sitios distintos de amostras de sangue (arterial ou venoso) para
cultura, isolamento microbiano e teste de sensibilidade aos antimicrobianos. Todos
os dados foram tabulados em uma planilha do Microsoft Excel®. Das 200 amostras
de hemocultura coletadas, sete foram positivas (3,5%) e duas contaminadas (1%),
uma para cada grupo de pesquisa, portanto, sem diferenca estatistica (p=1,00).
Contudo, houve diferenca estatistica significativa entre os momentos baseline e
intervengdo (p=0,05), cujo risco relativo de contaminacdo com técnica limpa néo
padronizada foi 6,39 vezes maior quando comparada a intervencao, isto é, colheita
com técnica estéril modificada e técnica limpa padronizada. Concluiu-se que ambas
as técnicas de colheita de amostras de hemocultura sdo capazes de manter as taxas
de contaminacéo abaixo do Benchmark de 3% internacionalmente aceito e que nao
foi evidenciado diferenca nas taxas de contaminacdo entre as técnicas, 0 que
comprova que mais importante do que a técnica estéril em si € o cuidado asséptico
prestado na obtengcdo das amostras, a padronizagdo do protocolo de colheita e a
qualificacdo e calibracdo dos coletadores. Registrada previamente no Registro
Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC) com aceite BR- 44c¢s34.

Descritores: Hemocultura; Contaminagcdo; Coleta de amostras sanguineas;
Enfermagem.
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ABSTRACT

Blood cultures are one of the most important laboratory tests performed for the
diagnosis of patients with clinical pictures of bacteremia. Contamination of the
samples leads to inappropriate use of antibiotics and additional laboratory tests, in
addition to increasing the length of hospital stay, morbidity and mortality rates, the
suffering of patients and their families and the demand for human and material
resources. There is no consensus in the literature about the most appropriate
technique for obtaining blood culture samples. Some organizations empirically
recommend the use of the sterile glove technique, but this has never been tested in
isolation by scientific study. Thus, the objective of this study was to test whether the
blood culture collection using a modified sterile technique reduces the contamination
rate of blood culture samples. The study was previously approved by the Ethics and
Research Committee of the Federal University of Mato Grosso do Sul, under opinion
No. 3,622,902. A randomized double-blind clinical trial was conducted to test the
alternative hypothesis that the use of the simplified sterile technique would reduce
the contamination rate of blood culture samples when compared to the aseptic
technique without a standard touch. The study was carried out in the Intensive Care
Unit of a private hospital. Patients aged 18 years or older with a medical request for
blood culture collection were included. Patients who presented some contraindication
for the collection of biological material and those whose collectors were unable to
access the vascular system were excluded from the study. Patients were allocated to
the sterile and clean groups by simple randomization and independently. All
microbiological processing and issuing of results was carried out by independent
microbiologists and blinded to the study protocols. To support data collection, a
structured collection instrument was used. Two paired samples were collected from
different blood sample sites (arterial or venous) for culture, microbial isolation and
antimicrobial sensitivity test. All data were tabulated in a Microsoft Excel®
spreadsheet. Of the 200 blood culture samples collected, seven were positive (3.5%)
and two were contaminated (1%), one for each research group, therefore, without
statistical difference (p = 1.00). However, there was a statistically significant
difference between the baseline and intervention moments (p = 0.05), whose relative
risk of contamination with a non-standard clean techniqgue was 6.39 times greater
when compared to the intervention, that is, harvesting with modified sterile technique
and standardized clean technique. It was concluded that both techniques for
collecting blood culture samples are able to keep the contamination rates below the
internationally accepted 3% Benchmark and that there was no difference in
contamination rates between the techniques, which proves that more important than
that the sterile technique itself is the aseptic care provided in obtaining the samples,
the standardization of the collection protocol and the qualification and calibration of
the collectors. Previously registered in the Brazilian Registry of Clinical Trials
(ReBEC) with accepted BR-44cs34.

Descriptors: Blood culture; Contamination; Collection of blood samples; Nursing.
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1. INTRODUCAO

As hemoculturas sdo um dos mais importantes testes laboratoriais realizados
para o diagnéstico de pacientes com bacteremia (ALAHMADI et al., 2011). S&o
consideradas contaminadas quando ha isolamento de patégenos provenientes da
pele do paciente ou profissionais de saude, de superficies contaminadas e néo
propriamente do sangue dos pacientes (LIU et al., 2016).

Estudos registram que até 50% de todas as hemoculturas positivas sao
contaminadas. Isto contribui para a utilizacdo inapropriada de antibioticos bem como
a necessidade de exames laboratoriais adicionais, além de elevar o tempo de
internacao hospitalar, as taxas de morbimortalidade, o sofrimento do paciente e seus
familiares e a demanda de recursos humanos e materiais, impactando em custos
adicionais (ALAHMADI et al., 2011; ALVES et al., 2012).

A contaminag¢do de hemoculturas com microorganismos nao patogénicos —
como comensais de pele — acarreta resultados falso positivos e subsequentes
intervencdes desnecessarias e potencialmente prejudiciais ao cliente assistido e
profissionais, tais como tratamento desnecessario, permanéncia hospitalar
prolongada, 6nus financeiro, prolongamento do uso de antibiéticos que pode levar a
resisténcia antimicrobiana, dentre outros (HUGHES et al., 2018).

Destaca-se que ha na literatura diversos estudos sobre estratégias para
reducdo da taxa de contaminac¢do de hemoculturas como: tipos de antissépticos
(TANGSATHAPOMPONG et al.,, 2014; STORY-ROLLER; WEINSTEIN, 2016),
educacdo em saude (ESKIRA et al., 2006; ALAHMADI et al., 2011) técnica de
antissepsia (SELF et al., 2013), equipe/ocupacéao/profissao (enfermeiro, técnico de
laboratorio, equipe especifica para a finalidade) (GANDER et al., 2009; AL-HAMADA
et al., 2016) , técnica de desvio de amostras (BELL et al.; 2018; LALEZARI et al.,
2019), qualificacdo de coletadores (RAMIREZ et al., 2015; BOWEN et al., 2016),
dentre outros. Nesses estudos, sdo encontrados protocolos que empregam técnica
estéril ou limpa (BRASIL, 2013; HALL et al., 2013; SEL et al., 2013; SELF et al.,
2014; KRAJCINOVIC et al., 2015; BOWEN et al., 2016; MARTINEZ et al., 2017).

A técnica limpa inclui o uso de luva de procedimento no momento da puncao
venosa, sem que a pele seja tocada apds antissepsia adequada (BRASIL, 2013).
Devido & dificuldade na puncdo, a pele pode ser inadvertidamente tocada pos-
antissepsia, o que contribui para a contaminacdo das amostras. Assim, autores tém

recomendado 0 uso da técnica estéril para mitigar o problema (BARON et al., 2011,



HALL et al., 2013; SEL et al., 2013; SELF et al., 2014; KRAJCINOVIC et al., 2015).
Esta técnica permite que o profissional repalpe a pele depois da antissepsia e
imediatamente antes da puncdo, podendo aumentar as chances de sucesso do
procedimento e minimizar o risco de contaminacdo (BOWEN et al., 2016).

Contudo, € necessario avaliar se um procedimento mais oneroso
financeiramente como a técnica estéril é realmente viavel do ponto de vista do custo-
beneficio. Um par de luvas estéreis utilizado na técnica estéril equivale a
aproximamente cinco pares de luvas de procedimento. Diante disso, para
recomendar o uso da técnica estéril para a colheita de hemocultura, é preciso
demonstrar cientificamente que esta reduz as taxas de contaminagdo e,
consequentemente, todos as suas consequéncias maléficas.

As recomendacdes para a execucdo da técnica de colheita de amostras de
hemocultura variam mundialmente segundo diretrizes e organizacdes. Algumas
diretrizes ndo disponibilizam qualquer instrugdo quanto a melhor técnica a ser
utilizada (KIRN, WEINSTEIN, 2013 [European Society of Clinical Microbiology and
Infectious Diseases]). Outras recomendam a técnica limpa com uso de luvas de
procedimento (BRASIL, 2013; OMS, 2014). Entretanto, ha diretrizes, como a da
Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/ Medicina Laboratorial (SBPC), que
orientam o uso de técnica estéril ou a técnica limpa (SBPC, 2016) e outras que
recomendam apenas o uso da técnica estéril (Emergency Nurses Association, 2012).

Nessa conjuntura, atualmente ha grande divergéncia nesta tematica (técnica
estéril ou limpa) entre duas das principais organizacdes que emitem normas
laboratoriais e de controle de infeccdo no Brasil: ANVISA e SBPC. Assim, é preciso
aprofundar as discussfes e avancar nas fronteiras do conhecimento em busca de
uma pratica consensuada e baseada em evidéncias cientificas de alto nivel.

Apesar de inUmeros estudos clinicos sobre estratégias de enfrentamento a
contaminacdo de hemoculturas (KIM et al., 2011; SELF et al., 2013; SELF et al.,
2014), o estado da arte ndo revela evidéncias cientificas robustas suficientes para
apoiar ou refutar a técnica estéril. Localizou-se um Ensaio clinico randomizado
(ECR) (KIM et al.,, 2011) que incluiu 10.520 amostras de hemocultura. Este
confirmou que o uso da técnica estéril de rotina antes da puncao venosa reduziu as
taxas de contaminacdo. No entanto, este estudo apresentou alguns vieses, incluido
a nao calibragdo dos coletadores e, sobretudo, a comparagédo do grupo luva estéril

(amostras coletadas exclusivamente com luvas estéreis) versus luva estéril



ocasional (coleta com luva de procedimento e ocasionalmente luva estéril). Assim,
esta investigacdo ndo permitiu isolar adequadamente os fend6menos estudados.

Um estudo quase-experimental realizado em uma Unidade de Terapia
Intensiva (UTI) comparou hemoculturas colhidas com “técnica asseéptica” sem
utilizacdo de listas de verificacdo e colhidas com “técnica estéril” e listas de
verificagcdo. Concluiu-se que a colheita com técnica estéril e lista de verificagdes
impactou em reducao das taxas de contaminacdo. Todavia, este estudo apresentou
como viées o uso da lista de verificagdo em apenas uma técnica utilizada
(KRAJCINOVIC et al., 2015). Diante disso, estes estudos nio foram capazes de
demonstrar o verdadeiro impacto do uso da técnica estéril.

Com base na experiéncia pratica e vasta revisdo bibliografica realizada,
infere-se que a técnica estéril continua baseada na opinido de especialistas ou do
empirismo. Portanto, carece de estudos robustos para testar cientificamente o real
beneficio do uso da técnica estéril no declinio das taxas de contaminacédo de
amostras de hemocultura. Assim, este estudo foi conduzido para testar a hipotese
alternativa de que “o uso da técnica estéril modificada antes da puncao vascular
reduz as taxas de contaminacdo de hemocultura” e, portanto, torna-se
imprescindivel a pratica baseada em evidéncias, a seguranca do paciente e a
programas de melhoria de qualidade.

Este estudo esta alicercado na linha de Pesquisa de Politicas e Praticas em
Saude, Educacao e Enfermagem do Programa de Pés-graduacdo em Enfermagem
do Instituto Integrado em Salde da Universidade Federal de Mato Grosso do Sul,
operacionalizadas pelo Grupo de Estudos e Pesquisas em Enfermagem Clinica —
GEPEC-UFMS correlacionado a pratica de colheita de amostras de hemocultura na

pratica clinica.



2. REVISAO DE LITERATURA

2.1lIntervengdes para reduzir a contaminagdo de amostras de hemocultura
Diversas estratégias sdo estudadas com o objetivo de reduzir as taxas de
contaminacdo de amostras de hemoculturas, dentre elas a realizacdo de
intervencdes educacionais, utilizagdo de Kkits para colheita de hemocultura,
treinamento de equipes para colheita adequada, colheita por puncédo venosa, a
antissepsia da pele, o uso do dispositivo do desvio de amostra e 0 uso de luva estéril
no momento da colheita de hemocultura. Por questdes didaticas de organizacao,

estas serdo explicadas separadamente a seguir.

2.1.1 Intervencgdes educacionais

Intervencbes educacionais tém mostrado grande importancia na diminuicédo
das taxas de contaminacédo de hemocultura (BENTLEY et al., 2016). Diminuicdo das
taxas de contaminagdo de 9,5% para 3,7% tem mostrado significativas quando
aplicadas intervengdes educacionais (ALAHMADI et al., 2015).

Estudo realizado em um departamento de emergéncia pediatrica foi realizado
em um periodo de 2 anos de intervencdes com o objetivo de melhoria da qualidade
das coletas de hemocultura para diminuir as taxas de contaminagdo. Para
operacionalizacdo da intervencdo a equipe de coleta ciou um diagrama de chave
com varios ciclos de planejar-fazer-estudar-agir (MULLAN et al., 2018).

As acdes incluiram uma lista de verificacdo de esterilidade por puncdo venosa
(melhoraria da esterilidade da puncdo venosa), sistema de feedback, equipes
responsaveis por vasopuncdo e orientacfes para pedidos de médicos. As
intervencdes foram associadas a uma prevencdo anual de 95 contaminantes
(MULLAN et al., 2018).

As principais adi¢des a politica incluiam a melhoria da técnica de higiene das
maos e exigindo que a equipe de colheita utilizasse mascaras, luvas estéreis,
antissepsia do local de puncdo 30 segundos antes da flebotomia. Uma lista de
verificacdo de 30 itens foi utilizada. Essa verificagéo foi afixada ao lado dos carrinhos
de colheita mével (MULLAN et al., 2018).

Outro estudo desenvolveu um grupo de trabalho para utilizacdo de uma
ferramenta de treinamento com protocolo visual colocado em carrinhos de coleta de

sangue com orientacbes sobre melhores praticas de coleta de hemocultura bem



como a utilizacdo de clorexidina 2% para antissepsia da pele. A educacédo clinica
reduziu a taxa de 7% em agosto para menos de 3% apos a educacao (THONG et
al., 2011).

Estudo realizado em um Hospital Universitario da Suécia realizou uma
simples intervengao informacional com o objetivo de reduzir a contaminacdo da
hemocultura durante 3,5 meses, com foco nos departamentos que colhem muitas
hemoculturas. A contaminacdo da hemocultura pré-intervencdo foi de 2,59% e
diminuiu para 2,23% ap6s a intervencéo (ROTH et al., 2010).

Para operacionalizagdo da intervencao foi realizado uma apresentacao
estruturada de 12 minutos sobre hemoculturas para uso em reunifes semanais da
equipe. A apresentacdo incluiu 14 slides em Power Point e teve como obijetivo
fornecer mensagens, tais como: 0 que € um contaminante e o que é um patégeno
relevante, descrever as recomendacfes de antissepsia e retirada de sangue para
hemocultura, habilidade dos coletadores e feedback (ROTH et al., 2010).

Um projeto de melhoria da qualidade foi desenvolvido em um departamento
de emergéncia para garantir a prestacdo da mais alta qualidade de atendimento e
diminuicdo da contaminagdo das taxas de hemocultura. As principais melhorias
incluiam higiene adequada das mé&os, o0 uso rotineiro de luvas e o uso de luvas
estéreis quando € necessario, ndo repalpar o local, coletar as amostras de 2 locais
diferentes e seguir a ordem correta de realizar a coleta. Durante o piloto de 8
semanas, as taxas de contaminacdo mensais foram de 1,96% e 0,3% (BOWEN;
COLEMAN; CUNNINGHAM, 2016).

Estudo realizado em um servico de emergéncia com foco na reducao das
taxas de contaminacdo utilizou um programa de melhoria da qualidade. Este
programa incluiu uma combinacdo de educacdo continuada, pacotes de coleta de
hemocultura e feedback regular dos resultados, reduzindo a contaminagéo em 7,4%
(ROBERTSON; RUSSELL; INVERARITY, 2015).

Outras medidas de intervenc¢des incluiram projetar uma placa de trabalho ao
lado da cama, desenvolver slogans e pésteres ilustrando o procedimento adequado
de coleta de sangue, fazer um video apresentando a tecnologia padrdao atual,
fornecer educacdo continuada, monitorar as taxas de contaminacdo e fornecer
feedback e reciclagem individuais para aqueles com maiores taxas de contaminagao
(HUANG,; LIN; HUANG, 2019).


https://www-sciencedirect.ez51.periodicos.capes.gov.br/science/article/pii/S0099176716000520#!
https://www-sciencedirect.ez51.periodicos.capes.gov.br/science/article/pii/S0099176716000520#!
https://www-sciencedirect.ez51.periodicos.capes.gov.br/science/article/pii/S0099176716000520#!
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Diversos estudos tém demonstrado que as intervencgdes educacionais, sejam
elas educacéo continuada, fedback, protocolos visuais, lista de verificacbes, dentre
outros, favorecem o coletador a realizar praticas adequadas, pois o profissional esta

em constante atualizacédo da pratica de coleta de hemocultura.

2.1.2 Técnica de desvio de amostras

A técnica inicial de desvio de amostras (ISDT) é descrita como uma inovacao
na coleta de hemocultura, ele desvia e isola a primeira porcdo de aproximadamente
1 ml de sangue por punc¢do venosa da hemocultura sem comprometer ou diminuir o
volume de sangue ideal para a cultura. A justificativa de seu uso é que possa
diminuir ou retirar os fragmentos presentes na pele durante a puncdo venosa
(PATTON; SCHMITT, 2010; BELL et al., 2018; FREDERIC et al., 2019).

-—-&‘.-“;’\ - L >

Figura 1: Dispositivo de desvio de amostras.
Fonte: BELL et al., 2018.

Estudo realizado no pronto-socorro também mostrou que a implementacéo do
dispositivo inicial de desvio de amostras € uma estratégia para reduzir o impacto
clinico e econdmico da contaminagdo da hemocultura em termos de microbiologia,
farmacia e custos hospitalares indiretos mais amplos (SKOGLUND et al., 2019).

Outro estudo também realizado em um departamento de emergéncia,

controlado e prospectivo, mostrou que o dispositivo desvia a porcao inicial de
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sangue, que presumivelmente carrega células e microbios contaminantes da pele,
associado a uma diminuicdo significativa na contaminacdo da hemocultura em
pacientes submetidos a hemoculturas (RUPP et al., 2017).

Estudo retrospectivo de hemoculturas coletadas nos periodos de novembro
de 2010 a outubro de 2011 (pré-intervencdo) e dezembro de 2011 a novembro de
2012 (pés-intervencao) mostrou que o dispositivo de desvio de amostra diminui as
taxas de contaminacdo de hemocultura (BINKHAMIS; FORWARD, 2014).

A técnica de desvio de amostra € um dispositivo inovador descrito pelos
autores como forma eficaz para reduzir as taxas de contaminacdo de hemocultura,
visto que atua como um bloqueador dos contaminantes que possam estar presentes
na pele durante a colheita de hemocultura. Um ponto fraco deste dispositivo seria o

custo para coleta em grande escala.

2.1.3 Kits especificos para colheita de hemocultura

Estudos tém utilizado o uso de kits de colheita de hemocultura previamente
preparados como forma de diminuir as taxas de contaminacdo das mesmas. Self et
al., (2014), padronizaram o uso do kit de coleta que inclui um par de luvas estéreis,
gluconato de clorexidina a 2% e alcool isopropilico a 70% para antissepsia, campo
fenestrado estéril, seringa e agulha tipo borboleta.

O uso de kit de colheita de hemocultura contribui para minimizar as taxas de
contaminacdo de hemoculturas por apresentar todos 0s materiais necessarios no
momento da colheita, minimizando assim 0s riscos com a contaminagdo da amostra
(NAIR; ELLIOTT; AL MOHAJER, 2017).

Estudo realizado com a finalidade de diminuir as taxas de contaminacao de
hemocultura utilizou kits de hemocultura para colheita das amostras. As
hemoculturas foram realizadas como parte da rotina de cuidados para o paciente. O
uso de kits apresentou vantajoso devido a facilidade de treinamento e uso,
resultando em menor contaminacdo das taxas de hemocultura (WILSON et al.,
2000). Como também estudo realizado por Veronica e seus colaboradores
mostrando que o uso de kits reduziu as taxas de contaminacdo de hemocultura
(VERONICA et al., 2019).

Estudo comparou a utilizagdo de trés estratégias de diminuicdo das taxas de
contaminacdo de hemocultura incluindo protocolo padronizado, kits estéreis e

equipes de colheita de hemocultura. Além de melhorar a qualidade, a
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implementacdo de um kit de colheita estéril ou estratégia de equipe de colheita de
hemocultura resulta em diminuicdo das taxas de contaminacdo bem como
diminuicao de custos (SELF et al., 2014).

O uso de kits de colheita de hemocultura aponta efetividade durante o
procedimento, visto que no momento da colheita os materiais necessarios estdo
dispostos para serem utilizados minimizando os riscos de esquecimento de algum

material no momento da colheita.

2.1.4 Antissepsia da pele

O preparo inadequado da pele é causa comum de contaminacdo de
hemocultura. Bactérias normalmente encontradas na pele podem contaminar as
amostras se o local de coleta ndo for adequadamente limpo (TARRAND et al., 2012).

A antissepsia adequada da pele antes da puncdo vascular € um fator de
extrema importancia na reducdo das taxas de contaminacdo de hemocultura, visto
gue a pele do paciente é porta de entrada de fontes de contaminacao (GARCIA et al,
2018).

Estudos tém demonstrado que a cuidadosa extracdo de sangue sob
condicdes assépticas e pelo uso de antissepsia da pele com alcool e combinacdes
com iodopovidina em unidades de terapia intensiva podem ajudar a reduzir as taxas
de contaminacao (ARCHIBALD, 2006).

Intervencdo realizada em unidade de terapia intensiva em um Hospital
Universitario de Maternidade Limerick na lIrlanda, foi introduzido na técnica de
colheita a utilizacdo de clorexidina a 2% e alcool 70% antes da puncao venosa em
todos o0s neonatos. A eficacia antimicrobiana reduziu significativamente a
contaminacdo das hemoculturas, de 3,8% antes da intervencao para 0,96% apos
intervencdo (CONNOR et al., 2016).

Evidéncia de uma revisdo sistematica e meta-analise demonstrou que 0s
produtos que contém &lcool sdo superiores a produtos sem alcool para coleta de
hemocultura, pois o alcool tem um efeito imediato atribuido a secagem rapida de 30
segundos (MAIWALD; CHAN, 2012).

Ja em Estudo realizado em um Hospital universitario comparou o0 uso da
clorexidina alcodlica com a tintura de iodo, concluindo que o0s agentes antissépticos
sao equivalentes para antissepsia da pele (STORY-ROLLER; WEINSTEIN, 2016).
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O uso de antissépticos ainda é divergente na literatura, alguns estudos
recomendam preparagfes com &lcool e outras com iodo, dentre os beneficios da
preparacdo com alcool, a secagem rapida otimiza o tempo de colheita, entretanto,
carece de um consenso claro sobre qual agente € mais eficaz na reducdo de

contaminagao.

2.1.5 Uso de luva estéril

Poucos estudos abordam sobre o tema referente a melhor forma de coleta em
comparacdo com os tipos de luva. Estudo realizado em uma Unidade de Terapia
Intensiva Neonatal (UTIN) do Instituto de Saude da Crianca e do Adolescente da
Vojvodina foi realizado com o objetivo de comparar o uso de luva estéril e de
procedimento na reducéo de contaminacdo de hemocultura (KRAJCINOVIC et al.,
2015).

Os pacientes foram alocados em dois grupos: (i) grupo técnica limpa (Asseptic
No Touch Technique) e (ii) grupo técnica estéril associada a lista de verificacdo apds
a coleta identificando reducdo nas taxas de contaminacdo (KRAJCINOVIC et al.,
2015).

Outro estudo envolvendo enfermarias clinicas e unidades de terapia intensiva
realizados com 10.520 amostras de hemocultura confirmou que o uso de luvas
estéreis de rotina antes da puncdo venosa reduziu estatisticamente as taxas de
contaminacdo das amostras. No entanto, este estudo ndo houve calibracdo dos
coletadores e a coleta com luva estéril foi realizada de forma ocasional (KIM et al.,
2011).

Intervencdo de melhoria de qualidade foi realizada em um departamento de
emergéncia. A intervencao envolveu mudanca da técnica de colheita de amostras de
hemocultura com uso de kit estéril, campo estéril e luva estéril. Durante o periodo
baseline, 321 de 7.389 (4,3%) culturas estavam contaminadas, em comparagdo com
111 de 6.590 (1,7%) do periodo de intervencgédo (p <0,001) (SELF et al, 2013).

A comunidade cientifica ainda carece de estudos mais robustos que avaliam o
uso da luva estéril na coleta de hemocultura de forma isolada, pois diversos estudos
demonstram o uso de luva associado a pacotes de coleta e ndo somente ao uso da

luva estéril.
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2.1.6 Equipe de colheita de amostra sanguinea

Equipes de flebotomia dedicada sdo equipes que realizam treinamento
especifico para realizacdo de colheita de amostras sanguineas, sdo equipes
exclusivas para a realizacdo das colheitas. Ja equipes ndo dedicadas sdo equipes
que ja pertencem aos servigcos, ndo sendo exclusivas para a colheita de amostras
sanguineas (SELF et al., 2014).

A educacdo e treinamento sdo necessarios para todo o pessoal que faz a
colheita das amostras. Deve incluir uma compreensao da anatomia, percepcdo dos
riscos de exposicdo a sangue e das consequéncias da deficiéncia na prevencéo e
controle de infec¢des (BRASIL, 2013b).

Estudo realizado em um hospital comunitario de Nova York, comparou a taxa
de contaminacdo das amostras de hemocultura coletadas por uma equipe de
colheita de amostras sanguineas e uma equipe de colheita do proprio servigo. Os
resultados mostraram que a coleta realizada pela equipe de colheita de amostras
sanguineas obteve uma reducao significativa na taxa de hemocultura contaminada.
Portanto, a taxa de hemoculturas contaminantes pode ser reduzida em um hospital
de ensino usando uma equipe especifica para a colheita de amostras para
hemoculturas (WEINBAUM et al., 1997).

Estudo realizado em um departamento de emergéncia para adultos com
objetivo de comparar os custos gerais do hospital associados a trés estratégias de
coleta: cuidados usuais, kits estéreis e equipes de colheita, mostrou em sua analise
que a implementacdo de equipe realmente resultariam em economia liquida
significativa para muitos hospitais devido reducéo na contaminacdo (SELF et al.,
2014).

Portanto, implementar estratégias de treinamento para equipe de colheita
gera mais custos devido a necessidade de educacdo continuada e treinamento,
entretanto, infere em taxas de contaminacdo mais baixas ja que a equipe se torna
especialista nesta coleta, além de melhorar a qualidade de cuidados devido a pratica

clinica.

2.1.7 Coleta de amostra por cateter prévio
Cateteres intravenosos prévios se tornam colonizados por bactérias que
podem levar a resultados positivos de hemocultura. A coleta de amostras de

cateteres intravenosos esta associada a maiores taxas de contaminacdo de
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hemoculturas, enquanto o uso de puncdo venosa direta em uma veia periférica
possui maior especificidade e poder preditivo positivo quanto comparado a via
arterial (MERMEL et al., 2009).

Stohl et al.,, (2011) encontraram taxas de contaminacdo mais altas em
amostras de hemocultura retiradas de linhas centrais recém-inseridas (8%) em
comparacdo com aquelas retiradas de linhas arteriais (3%) e amostras coletadas
perifericamente por puncéo venosa direta (4%) em um ambiente de terapia intensiva.

Estudo realizado através de uma coorte historica com as hemoculturas
coletadas no periodo de 1 de janeiro a 31 de dezembro em um departamento de
emergéncia de adultos mostrou que a obtencdo de hemoculturas por meio de
puncdo venosa diminui as taxas de contaminag¢do quando comparadas ao uso de
cateter prévio. O uso de cateter prévio resultou em culturas contaminadas adicionais
(SELF et al., 2012).

Outro estudo realizou uma revisdo sistematica e prop6s avaliar trés praticas
para reduzir as taxas de contaminag¢do de hemocultura, sendo equipes de colheita
de amostras sanguineas, puncdo venosa e kits de preparacdo pré-embalados,
mostrando que a puncdo venosa e 0 uso de equipes sdo praticas eficazes para
reduzir as taxas de contaminacdo da hemocultura (SNYDER et al., 2012).

As hemoculturas, preferencialmente, ndo devem ser coletadas a partir de
cateter, exceto para diagnéstico de infeccao relacionada ao dispositivo. Claramente,
a puncao venosa € o método preferido para colheita de hemocultura, amostras de
sangue arterial ndo aumentam o rendimento diagnoéstico e amostras de sangue
obtidas de cateter ja implantados demonstraram aumento das taxas de
contaminacgao (KIRN; WEINSTEIN, 2013).

Segundo recomendacdes a coleta através de puncdo venosa € a primeira
escolha de colheita de hemocultura, seguida de puncéao arterial. Deve-se evitar

acessos prévios devido ao risco de culturas contaminadas adicionais.

2.2 Técnicas de colheita de hemocultura
Na literatura médica e na pratica clinica, existem basicamente duas técnicas
de obtencdo de amostras de hemocultura: estéril e limpa (ROWLEY, CLARE, 2011).
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2.2.1 Técnica estéril

Em geral a técnica estéril envolve condutas que reduzem ao maximo a carga
microbiana por meio de comportamentos e da utilizacdo de insumos e objetos livres
de microrganismos, a saber: campo, luvas, insumos, instrumentais e dispositivos
esterilizados. Nessa técnica, é possivel tocar aquilo que é estéril com outro material
também esterilizado (KRAJCINOVIC et al., 2015).

A técnica estéril envolve o uso de kits estéreis especificos ou apenas o0 uso da
luva estéril de forma isolada, cujos materiais s6 entram em contato com superficies
estéreis ou desinfetadas. Nesta técnica, o coletador faz ampla antissepsia da pele
com luva de procedimento, abre os campos esterilizados, prepara os materiais
necessarios para a coleta e calca luva estéril no momento da colheita da amostra
sanguinea. Assim, o coletador tem a opc¢éo de repalpar o sitio de puncéo, o que
pode aumentar a chance de sucesso da punc¢do vascular e reduzir as taxas de
contaminag&o das hemoculturas (KRAJCINOVIC et al., 2015; SELF et al., 2014).

Na literatura ndo ha consenso sobre a terminologia da classificacdo das
técnicas estéreis empregadas na colheita de amostras de hemocultura. Observamos
técnicas que usam apenas a luva estéril, que os autores chamam de técnica estéril
modificada (SELF et al., 2013; SELF et al., 2014). Alguns autores usam a técnica
que eles chamam de completamente estérii ou ampliada (SELF et al., 2014),
caracterizada pelo uso de campo estéril, luva estéril e kits estéreis especificos. Dada
a constatacdo da notavel distincdo dessas duas modalidades de obtencdo de
amostras de hemocultura e da inexisténcia de uma classificagdo documentada,
nesta dissertacdo sera utilizada as seguintes modalidades classificatérias: “Técnica

estéril modificada” e “Técnica estéril ampliada”.

2.2.1.1 Técnica estéril modificada

A técnica estéril adotada neste estudo foi a modificada que, diferentemente da
“full sterile technique”, ndo inclui o uso de campo estéril fenestrado (SELF et al.,
2014). Esta foi operada por meio dos seguintes passos: higienizar as maos, calcar
luvas néo estéreis, colocar o torniquete, selecionar o local de puncdo venosa por
palpacdo, abrir os frascos de hemocultura, limpar a superficie dos frascos com
alcool, abrir o kit estéril de coleta de sangue para cultura, realizar antissepsia da pele
solucdo de clorexidina, calgar luvas estéreis, realocar o local da pungdo venosa,

inserir a agulha na veia, coletar o sangue e injetar nos frascos de hemocultura (SELF
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et al., 2014). Para este estudo ficou estabelecido a realizagdo de antissepsia da pele
numa area de 20x10cm (200cm2).

2.2.1.2 Técnica estéril ampliada

Esta técnica caracteriza-se pelo uso de Kkits estéreis com materiais
previamente selecionados e agrupados em um pacote Unico que inclui campo
fenestrado estéril, gaze estéril, clorexidina alcodlica e luva estéril, utilizados de modo
a otimizar o procedimento a ser realizado e evitar ou reduzir possiveis
contaminacgdes durante a coleta (SELF et al., 2013; SELF et al., 2014b).

2.2.2 TécnicaLimpa

A técnica limpa envolveu os seguintes passos: higienizar as maos, calcar
luvas ndo estéreis, colocar o torniquete, selecionar o local de pungdo venosa por
palpacgéo, abrir os frascos de hemocultura, realizar antissepsia da pele com solugéo
de clorexidina, realocar o local da punc¢éo venosa, inserir a agulha na veia, coletar o
sangue e injetar nos frascos de hemocultura (SELF et al., 2014). Para este estudo
ficou estabelecido a realizacdo de antissepsia da pele numa &rea de 20x10cm
(200cm2).

2.3 Investigacdo em Unidade de Terapia Intensiva
As infeccdes da corrente sanguinea tém impacto substancial na morbidade e
mortalidade em todo o mundo. O diagndéstico confiavel e preciso dessas infecgdes €,
portanto, de extrema importancia. As hemoculturas sdo o método de referéncia para
o diagndstico de infec¢des da corrente sanguinea (OMBELET et al., 2019).

O exame de hemocultura é o “padrao ouro” para o diagnodstico e tratamento
da ICS. Contudo, a contaminagdo € um evento nefasto que limita seu valor
prognastico e constitui-se um velho desafio aos servigos de saude (ALTINDIS et al.,
2016).

Diversos estudos estdo sendo realizados com enfoque em estratégias para
diminuir as taxas de contaminacdo das amostras de hemocultura, KIM et al., 2011.;
SELF et al., 2014.; HALL et al., 2015.; KRAJCINOVIC et al., 2015.; LIU et al, 2016),
conduzidos predominantemente em departamentos de emergéncia, visto que se
trata de um setor com altas taxas de contaminacdo devido sobrecarga de trabalho,

déficit de recursos humanos, ambiente dindmico, com alta rotatividade.
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Observados estes pontos como dificultadores no processo de colheita de
hemocultura, estabeleceu-se a Unidade de Terapia Intensiva como campo para
colheita das amostras de hemocultura, por ser um ambiente propicio e adequado
para colheita das amostras de hemocultura, visto que, trata-se de um ambiente
fechado, com equipe completa e proporciona uma preparagdo para colheita das

amostras.
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OBJETIVOS

3.10bjetivo geral
e Analisar se a colheita de amostras para hemocultura com técnica estéril modificada

reduz a taxa de contaminacéo de hemoculturas.

3.2 Objetivos especificos

e Comparar as taxas de contaminacéo de amostras de hemoculturas coletadas com

técnica estéril modificada e limpa;

e Comparar as taxas de contaminacdo de amostras de hemoculturas entre os

momentos baseline e pos-intervencao (colheita com o protocolo desta pesquisa);
¢ Identificar os contaminantes mais frequentemente isolados;

e Ranquear os patdgenos isolados em amostras de hemoculturas verdadeiramente

positivas; e

¢ Analisar o perfil de sensibilidade dos microrganismos.
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4 MATERIAIS E METODOS

4.1 Design do estudo e periodo de coleta

Realizou-se um ECR controlado, pareado em dois grupos (controle e
intervencao), duplo cego para microbiologista (processador das amostras e emissor
de resultado). Os dados foram coletados durante 10 meses: de novembro de 2019 a
agosto de 2020. Uma pesquisa baseline foi realizada nos 10 meses anteriores a
intervencdo deste ECR para efeito de comparagcdo com o periodo imediato a
intervencao. Este trabalho foi redigido segundo as recomendac¢des do Consolidated
Standards of Reporting Trials — CONSORT (ELDRIDGE et al., 2016). A pesquisa foi
registrada no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC) com aceite RBR-
44cs34 (Anexo B)

4.2 Local de estudo

Este estudo foi realizado na UTI de um Hospital Privado, inaugurado em seis
de outubro de 2016. E a nona Unidade Hospitalar da Caixa dos Servidores do
estado de MS, um marco para a Saude do Estado, referéncia em procedimentos de
alta complexidade. Atende mais de 200 mil pessoas em todo Estado, dessas, cerca
de 80 mil em Campo Grande. Equipado com 10 salas cirargicas, 111 leitos de
internacdo, Pronto Atendimento, Centro de Quimioterapia, UTI Adulto e Neonatal e
Centro de Diagndstico com estrutura equipada para atender a populacéo.

A unidade conta com 10 leitos de terapia intensiva para pacientes adultos,
atendendo casos de urgéncia e emergéncia de natureza clinica e cirirgica. E porta
aberta para atendimento de Servidores do Estado do Mato Grosso do Sul mediante
convénio e também demanda particular, ndo atende demanda do Sistema Unico de

saude.

4.3 Populagéo, amostra e amostragem

Os pacientes internados na UTI do referido hospital e com solicitagdo médica
para a colheita de hemocultura foram a populacéao alvo do estudo. A amostragem foi
nao probabilistica sequencial, isto €, os pacientes elegiveis foram incluidos na
pesquisa por sequéncia cronolégica de solicitacdo médica de colheita de

hemocultura. Entretanto, a alocacdo dos pacientes nos grupos foi probabilistica
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randomizada simples. Foram amostrados 200 pacientes (200 pares de hemocultura):
100 por grupo de pesquisa.

4.4 Calculo do tamanho amostral

O tamanho da amostra foi determinado por meio do software G Power (versao
3.1.9.2). Para tanto, considerando um efeito de Cohen de 0,30, poder do teste de
0,99 e nivel de significancia de 5%, obteve-se uma amostra de 200 pares de

hemocultura: 100 por braco de pesquisa. A figura 2 apresenta os dados de saida do

software.
%2 tests - Goodness-of-fit tests: Contingency tables
Df = 1, o err prob = 0.05, Effect size w = 0.3
1]
i s —O—O——0—0—0—0
09_ L _c'__t_‘___{}—O-—O i
=
S 0.8
Q- —
5 0.74 /
- A
0.6 f
o 0.5
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0.3
0.2
" Jo ' do ' 60 80 100 1'20; ' 140 160 = 180 = 200
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Figura 2: Extrato do calculo amostral. Campo Grande, MS, Brasil, 2020.

Fonte: autores do estudo.

4.5 Critérios de selecao

Foram elegiveis para o0 ECR os pacientes internados na UTI pesquisada e
com solicitacdo médica de colheita de hemocultura. Foram incluidos pacientes com
idade =18 anos. Pacientes que apresentaram contraindicacdo para a colheita de
material biolégico, aqueles cujos coletadores ndo conseguiram acesso vascular e
aqueles que apresentassem infeccdes e inflamacdes de pele foram excluidos da

pesquisa.
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4.6 Variaveis de interesse
4.6.1 Dependentes
A variavel dependente foi a taxa de contaminacdo das amostras de

hemoculturas.

4.6.2 Independentes
As variaveis independentes incluiram o tipo de luva usada na colheita, a
calibracdo dos coletadores, o uso do procedimento operacional padrdo (POP),

caracteristicas clinicas dos pacientes.

4.6.3 De confuséo

A variavel de confusdo trata da variabilidade na técnica de colheita de
hemocultura. Para mitigar essa ameaga a validade interna do ECR, foi elaborado um
Procedimento Operacional Padrédo (POP) para a colheita das amostras por ambas
as luvas e os pesquisadores de campo (coletadores) foram qualificados e calibrados
para a execucao pratica do procedimento, segundo as diretrizes e padronizacdes do
POP.

4.7 Desfechos
4.7.1 Primério
As taxas de contaminacdo das amostras de hemocultura entre os grupos

(controle e intervencao) e na baseline foram os desfechos primarios.

4.7.2 Secundério
Tempo de internacdo na UTI, tempo de internacdo hospitalar e
microrganismos contaminantes isolados nas amostras foram os desfechos

secundarios.

4.8 Protocolo da pesquisa

4.8.1 Randomizacao

Uma lista da sequéncia de alocacdo dos pacientes nos grupos (Estéril e
Limpo) foi gerada em bloco Unico no site www.randomization.com por um dos

pesquisadores de forma sigilosa. Este distribuiu a sequéncia aleatéria simples das
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luvas utilizadas nas colheitas (estéril ou procedimento) em envelopes idénticos,
sequenciais, numerados, opacos e selados.

O sigilo da alocacdo de cada paciente nos grupos foi mantido, abertos
sequencialmente no momento da alocacdo do paciente no grupo, garantindo que os
coletadores tomassem conhecimento de qual técnica utilizar apenas no momento da
coleta, apds o paciente ter atendido aos critérios de elegibilidade, quando o envelope
foi aberto. Foram utilizados luvas de procedimento e estéril da marca Super Max®

para todas as colheitas.

Lista de alocacéo foi mantida
em sigilo. Envelopes selados,

opacos, seriados e numerados

A amostragem foi né&o - ] correspondente a lista de
probabilistica sequencial A alocagéo dos pacientes alocacdo (Random Allocation
(pacientes elegiveis nos grupos foi L Sofware)
incluidos por sequéncia probabilistica: aleatéria
cronolégica) simples ‘

Envelopes foram lacrados
e abertos apenas no
momento da alocacéo do
paciente no grupo

Figura 3: Fluxograma de randomizacao e alocacao.

Fonte: Pesquisa 2020.

4.8.2 Recrutamento

Os pacientes potencialmente elegiveis foram identificados logo apds a
admissado na UTI com o apoio dos pesquisadores. Todos 0s pacientes elegiveis (ou
0S responsaveis, caso 0Ss pacientes ndo tivessem capacidade para fornecer
consentimento) receberam informacdes sobre o estudo. Foi obtido consentimento
por escrito para participar da pesquisa (Apéndice A e B). Apds aceite, o paciente foi
alocado em um dos dois grupos para preparacdo do material e colheita das

amostras de hemocultura conforme protocolo de colheita.

4.8.3 Treinamento e calibragéo dos coletadores

As amostras de sangue foram coletadas exclusivamente por trés enfermeiras
treinadas e especializadas em terapia intensiva, integrantes da equipe assistencial
da UTI. Estas foram treinadas e submetidas a simulagdo realistica até atingir um

indice de concordancia Kappa de 1,0, isto é, concordancia maxima. Apds calibracdo
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das coletadoras, foi realizado teste piloto a fim de adequar o instrumento de coleta
de dados.

O treinamento das coletadoras foi realizado no més de outubro de 2019 por
intermédio de aula expositiva e dialogada em sala especifica abordando os temas
referente a colheita de amostra de hemocultura em trés momentos com duracao total
de aproximadamente 120 minutos.

No primeiro momento foi realizado aula expositiva com assuntos pertinentes a
coleta adequada de amostras de hemocultura com técnica estéril simplificada e
técnica asséptica sem toque padrdo, baseada no protocolo de coleta estabelecido
pelos pesquisadores (Apéndice D e E). No segundo momento foi realizado
simulacédo realistica em um cenario pratico de colheita de amostra de hemocultura
com uso de manequins no Laboratério Tematico de Urgéncia (LTU) do curso de
Graduacao em Enfermagem da Universidade Federal do Mato Grosso do Sul e com
avaliacdo das etapas de coleta segundo protocolo. A terceira e Ultima etapa foi
realizada com a aplicacdo de avaliacdo pratica apds treinamento e calibracdo das

coletadoras até atingirem nivel de concordancia de 100%.

4.8.4 Teste Piloto

O teste piloto foi realizado no més de novembro para adequacao. Os dados
desta fase foram incorporados na pesquisa, haja vista que foram realizadas
discretas alteracfes do instrumento, sem alteracdes no protocolo de pesquisa.

Apbs treinamento e calibracdo das coletadoras e indice Kappa de 100%, foi
realizado colheita de duas amostras de hemocultura pareadas no ambiente da
referida UTI, apds aceite do participante da pesquisa. Foi retirado aleatoriamente em
um envelope lacrado a técnica a ser utilizada no momento da colheita, apos isso, a

mesma foi realizada conforme protocolo instituido, sem necessidade de ajustes.

4.8.5 Processamento microbiol6gico das amostras

As amostras de sangue foram inoculadas em frascos aerdbicos e anaerdbicos
de meio de cultura de sangue (BacT / ALERT FA e FN, bioMérieux, Durham, North
Carolina). As hemoculturas foram incubadas a 37 ° C por 7 dias. Os organismos e
suas suscetibilidades aos antibidticos foram identificados usando métodos
automatizados e critérios padrdo (Microscan WalkAway-96, Siemens Healthcare

Diagnostics, Deerfield, Illinois).
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Todo processamento microbiolégico e emissdo de resultados foram
realizados por microbiologistas independentes e cegos aos protocolos do estudo.

Para subsidiar a coleta de dados, foi utilizado um instrumento estruturado
(Apéndice C) contendo variaveis sociodemograficos e clinicas dos pacientes, além
dos resultados das hemoculturas. Estas informacdes foram coletadas por meio dos
dados registrados nos prontuarios dos participantes e do sistema eletrénico do

hospital.

4.8.6 Procedimentos de colheita das amostras

Foram colhidas duas amostras, pareadas de sitios distintos de amostras de
sangue para cultura, isolamento microbiano e teste de sensibilidade aos
antimicrobianos de todos os pacientes incluidos na pesquisa. As amostras foram
coletadas preferencialmente por puncdo venosa, apenas em casos de dificuldade de
acesso venoso, foi utilizado como segunda escolha a puncdo arterial. Todos os
procedimentos de coleta, transporte e processamento microbiolégico das amostras
seguiram diretrizes internacionais de qualidade e biosseguranca (Emergency Nurses
Association, 2012; SBPC, 2016), seguindo o protocolo de colheita previamente
estabelecido e adaptado (KIM et al., 2011.; ANVISA, 2013; OMS, 2014; POP
HUMAP/ EBSERH, 2016; SBPC, 2016.; DOERN et al.; 2019.; OMBELET et al.,
2019).

Recomenda-se que, preferencialmente, as hemoculturas de rotina incluam
frascos pareados de hemocultura aerdbia e anaerébia para cada amostra ou
puncdo, pois a coleta do par incluindo o frasco anaerobio leva ao aumento do
isolamento de Staphylococcus spp., Enterobacteriaceae, alguns Streptococcus spp.
e Enterococcus spp., anaerébios estritos e facultativos, além de garantir volume de
sangue mais adequado de amostra por puncdo para melhor recuperacdo dos
patogenos (FLEURY, 2019).

Em ambas as técnicas de colheita (Apéndices D e E), foram obtidas amostras
de sangue (8-10ml) pareadas por punc¢éo vascular de dois sitios distintos. Nao foram
obtidas amostra de cateteres previamente instalados. A antissepsia foi realizada
numa area de 20x10cm (200cm?), com gaze estéril embebida em solucdo alcodlica
de clorexidina (0,5%), em sentido caracol de dentro para periferia aguardando secar
completamente por 30 segundos. As medidas assépticas foram rigorosamente

seguidas (ZIMMERMAN et al., 2019). As amostras foram acondicionadas em caixa
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térmica, especificamente destinada para esta finalidade, e imediatamente levadas ao
laboratério de microbiologia da instituicdo para processamento.

No baseline ndo houve nenhuma calibracdo e qualificacdo dos coletadores,
as amostras foram coletadas por equipe responsavel por vasopuncao (equipe do
laboratério). Havia disponivel no sistema um protocolo de coleta com luva de
procedimento, entretanto, cada coletador executava a colheita da amostra de forma

variavel.

4.8.6.1 Colheita com técnica estéril modificada

A técnica estéril modificada foi padronizada e realizada com luva e gaze
estéreis, sem uso de campo estéril ou Kits estéreis especializados. A primeira
antissepsia da pele foi realizada com luva de procedimento. Ja a segunda
antissepsia foi realizada com uso de luva estéril, cujo contato ocorreu apenas com
material estéril ou sitio da pele previamente submetido a antissepsia (area de

200cm?). Para efeito deste estudo, esta foi considerada a técnica estéril modificada.

Figura 4: Materiais Técnica estéril modificada.

Fonte: Pesquisa 2021.

4.8.6.2 Colheita com Técnica Limpa

Foi padronizada a técnica limpa com o uso de luvas descartaveis nao
esterilizadas (FLORES, 2008). A técnica limpa envolveu 0s seguintes passos:
higienizar as méos, calcar luvas nao estéreis, selecionar o local de puncao venosa

por palpacéo, abrir os frascos de hemocultura, realizar antissepsia da pele com
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solucéo de clorexidina, realocar o local da puncéo venosa, inserir a agulha na veia,
coletar o sangue e injetar nos frascos de hemocultura (SELF et al., 2014). Para este
estudo ficou estabelecido a realizacdo de antissepsia da pele numa area de
20x10cm (200cm2).

®
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Figura 5: Materiais Técnica Limpa
Fonte: Pesquisa 2021.

4.8.6.3 Colheita no periodo baseline

A colheita de amostras no periodo baseline ndo foi realizada de forma
homogénea, as mesmas eram coletadas por equipe responsavel pela vasopuncao
(equipe do laboratério). Embora a técnica limpa estivesse padronizada na UTI
investigada, os procedimentos variavam de profissional para profissional. A coleta de
dados foi realizada de maneira retrospectiva, referente aos 10 meses (de janeiro a
outubro de 2019) imediatamente anteriores ao inicio da fase de intervengéo, por
meio de acesso a base de dados oficial da instituicdo disponibilizada pelo servico de

infeccéo hospitalar.

4.8.7 Conceitos adotados para resultados de hemocultura

Segundo padrdes internacionalmente aceitos, considerou-se hemocultura: (i)
positiva quando houve crescimento (colbnias) de um ou mais microrganismos
(aerdbico ou anaerdbico); (i) negativa quando cultura estéril; e (iii) contaminada
guando apenas um conjunto de culturas cresceu com organismos comuns da pele,

que incluem o Staphylococcus coagulase negativos, Streptococcus do grupo
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viridans, espécies Bacilluss, espécies Neisseria (que ndo Neisseria meningitidis ou
Neisseria gonorrhoeae), espécies Micrococcus ou bastonetes Gram-positivos
aerobicos. Se dois conjuntos de cultura foram positivos com 0 mesmo
microrganismo da pele, eles foram considerados verdadeiros positivos (STORY-
ROLLER; WEINSTEIN, 2016; MARTINEZ et al., 2017).
4.9 Anélise estatistica dos resultados

Os dados foram analisados usando o software estatistico livre R, versdo 4.0.2.
As variaveis qualitativas foram comparadas pelo teste de Qui-Quadrado ou teste de
Fisher e as qualitativas pelo teste t de Student. O Risco Relativo (RR) com intervalo
de confianca (IC) de 95% foi usado para estimar a magnitude do efeito da

associacao entre as variaveis. O nivel de significancia adotado foi de 0,05.

4.10 Aspectos éticos
O estudo recebeu aprovagdo do Comité de Etica e Pesquisa da Universidade
Federal de Mato Grosso do Sul, sob parecer n° 3.622.902 (Anexo E), e seu
desenvolvimento atendeu as normas nacionais e internacionais de ética em

pesquisa envolvendo seres humanos.
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5 RESULTADOS

Dos 209 pacientes elegiveis para a pesquisa, 202 aceitaram participar,
atenderam aos critérios de inclusdo e foram randomizados. Desses, dois foram
excluidos devido a impossibilidade de acesso vascular. Portanto, 200 pares de
hemoculturas constituiram a amostra final (Figura 6). Este trabalho foi construido
segundo as recomendacfes do Consolidated Standards of Reporting Trials —
CONSORT (ELDRIDGE et al., 2016). A tabela 1 apresenta a caracterizacdo dos
pacientes e evidencia homogeneidade entre 0os grupos, exceto para o desfecho na

UTI; cuja mortalidade no grupo estéril/ experimental foi maior do que no limpo
(p=0,027). [ Incluséo ]

Avaliados para elegibilidade (n = 209)

Excluidos (n=7)

»| ¢ Nao atendem aos critérios de
inclusdo (n=0)

# Recusaram participar (n=7)

Randomizados (n= 202)

v [ Alocacéo 1 v
\ & J
Grupo experimental (n=102) Grupo Controle (n=100)
¢ Receberam alocagéo para . Receberam alocagdo para
intervencgdo (n= 100) intervencao (n= 100)
¢ Ndo receberam alocagéo para # N&o receberam alocagéo para
intervencdo devido impossibilidade intervencdo (n=0)
de acesso vascular (n= 2)
v ( Seguimento 1 v
A\ v
Perda de seguimento (n=0) Perda de seguimento (n=0)
l ( Analise W v
Analisados (n= 100) Analisados (n=100)
+ Excluidos da analise (n=0) ¢ Excluidos da analise (n=0)

Figura 6 — Diagrama de fluxo do estudo adaptado de CONSORT. Campo Grande,
MS, Brasil, 2020.
Fonte: Pesquisa 2021.
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Tabela 1 — Caracterizacdo sociodemografica e clinica dos pacientes segundo os
grupos, Campo Grande, MS, Brasil, 2021 (n=200).

Grupo
Estéril (GE) Limpo (GC)

Variaveis (n=100) (n=100) Total=200 P

Sexo
Fem|n|r.10 51 47 98 (49) 0,572t
Masculino 49 53 102 (51)

Idade (anos) (MédiatDP) 64,85+15,69 64,80+16,29 64,83+15,95 0,9828

Causa de internacéao
Clinica 84 78 162 (81) 0279t
Cirurgica 16 22 38(19) '

Comorbidades
Hipertenséo 63 64 127(71,7)

Diabetes Mellitus 30 20 50(28,2)
Oncoldgicas 1 15 29(16,3)
Renais 11 17 28(15,8)
Cardiacas 10 5 15(8,4)
Respiratérias 7 6 13(7,34)
Digestivas 7 1 8(4,5)
Obesidade 2 3 5(2,8)
Neurolégicas - 2 2(1,1)
DIP - 1 1(0,5)

Uso de antibioticoterapia 30 43 0,056t
Penicilinas 9 19 28(38,3)
Carbapenémicos 13 12 25(34,2)

Polienos 4 2 6(8,2)
Glicopeptideos - 5 5(6,8)
Tiazélicos 1 3 4(5,4)
Aminoglicosideos 3 - 3(4,1)
Polipeptidios - 2 2(2,7)

Tempo de antibiéticos (dias) 3,87+2,93 4,63+3,10 4,32+3,04 0.2958

(MédiatDP) '

Tempo de internacgéo (dias) 6,5946,30 6,95+6,23 6,77+6,25 06858

(Média+DP) '

Tempo de UTI (dias) (MédiatDP) 5,2945,07 5,9645,75 5,6315,42 0,3878

Desfecho na UTI
Alta 57 72 129(64,5)

Obito 43 28 71(35.5) 0,0271

n e % sdo idénticos, T teste de Qui-Quadrado, * Teste Exato de Fischer, Steste t de Student
DIP: Doencas Infecto Parasitarias; DP: Desvio Padréo.

Fonte: Pesquisa 2020.

Dos 200 pares de amostras coletadas, sete foram positivas (3,5%) para

crescimento microbiano e duas (1%) foram contaminadas: uma para cada grupo de

pesquisa, portanto, sem diferenca estatistica (p=1,000) (Tabela 2 e 3).
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Tabela 2 — Resultado de contaminagdo das hemoculturas segundo o tipo de
intervencdo, Campo Grande, MS, Brasil, 2021 (n=200).

Intervencao
Amostra Grupo Estéril (GE) Grupo Limpo (GC)
(n=100) (n=100)
Contaminada 1 1
N&ao contaminada 99 99
Total 100 100
Taxa contaminacao 1% 1%

Tabela 3 — Resultado das hemoculturas segundo grupos de pesquisa, Campo
Grande, MS, Brasil, 2021 (n=200).

Grupo
Estéril Limpo RR

Resultado da cultura (n=100) (n=100) p [1C95%]
Positivacéo

Positiva® 3 6 0,48

Negativa 97 94 0,498 [0,12-1,99]
Contaminacéao

Contaminada 1 1 1.000 1,00

N&o contaminada 99 99 ' [0,06-16,21]

TPositivas verdadeiras e contaminadas.
RR: Risco Relativo; IC: Intervalo de Confianca.
Fonte: Pesquisa 2020.

Quanto ao tipo de puncdo utilizada, as amostras foram coletadas
preferencialmente por puncéo venosa, apenas em casos de dificuldade de acesso
venoso, foi utilizado como segunda escolha a puncéao arterial. A primeira amostra, de
um total de 200 amostras, 24 foram coletadas por linha arterial (12%) e para
segunda amostra, foram coletadas por linha arterial um total e 40 amostras (20%).

Foram isolados cinco patdgenos de hemoculturas que foram consideradas
positivas no grupo asséptico — Staphylococcus aureus (n=3), Enterococcus faecalis
(n=1) e Klesiella pneumoniae (n=1) — e dois do grupo estéril: S. haemolyticus (n=1)
S. aureus (1%). A sensibilidade e resisténcia desses patdgenos estdo apresentadas

no Quadro 1.
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Quadro 1- Sensibilidade e resisténcia dos patdgenos verdadeiramente positivos,
Campo Grande, MS, Brasil, 2021 (n=200).

Patégeno Isolado Resisténcia Sensibilidade

Grupo Controle

Staphylococcus Eritromicina Clindamicina/ Levofloxacina/ Linezolida/
aureus Vancomicina/ Teicoplanina/ Gentamicina/

Sulfametoxazol+ Trimetoprima

Staphylococcus Eritromicina/ Clindamicina/ Linezolida/ Vancomicina/
aureus Levofloxacina Teicoplanina/ Gentamicina/ Sulfametoxazol+

Trimetoprima

Staphylococcus Eritromicina/ Clindamicina/ Linezolida/ Vancomicina/
aureus Levofloxacina Teicoplanina/ Rifampicina/ Gentamicina/

Sulfametoxazol+ Trimetoprima

Enterococcus - Ampicilina/ Eritomicina/ Levofloxacina/
faecalis Vancomicina/ Teicoplanina
Klesiella Ampicilina/ Amicacina/ Gentamicina

pneumoniae Ciprofloxacina/

Meropenem/ Ceftriaxona/
Gentamicina/
Ceftazidima/ Cefepima/

Piperacilina/ Imipenem

Grupo Intervencao

Staphylococcus Eritromicina Clindamicina/ Levofloxacina/ Linezolida/
haemolyticus Vancomicina/ Teicoplanina/ Gentamicina/

Sulfametoxazol+ Trimetoprima

Staphylococcus Clindamicina/ Eritromicina Vacomicina/ Teicoplamina/ Gentamicina/

aureus Sulfametoxazol+ Trimetoprima

Conforme a tabela 4, houve diferenca estatisticamente significativa entre os
momentos pré (baseline) e pos-intervencdo (p=0,05), cujo risco de contaminacao
com técnica limpa ndo padronizada foi 6,39 vezes maior quando comparada a
colheita com técnica estéril modificada e técnica limpa padronizada e seguidas de

qualificacéo e calibracéo de coletadores.



33

Tabela 4 — Resultado das hemoculturas segundo os periodos pré e pos-intervencao.
Campo Grande, MS, Brasil, 2021.

Periodo RR
Pré-Intervencao” Pés-intervencaot Valor-p [1C95%)]
Resultado da cultura n=330 (%) n=200 (%)"
Contaminada 20(6,1) 2(1,0) 6.39
0,05 '
N&o contaminada 310(93,9) 198(99,0) [1,48-27,62]
Total 330(100) 200(100)

RR: Risco Relativo; IC: Intervalo de Confianca.

*10 meses de duracdo: de janeiro a outubro de 2019; 710 meses de duracdo: de novembro de 2019 a
agosto de 2020.

Fonte: Pesquisa 2020
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6 DISCUSSAO

A contaminagdo das amostras de hemocultura continua um problema
significativo em saude, com efeitos adversos diretos no atendimento ao paciente,
tais como tratamento desnecessario, permanéncia hospitalar prolongada, exames
adicionais e prolongamento do uso de antibiéticos (HUGHES et al., 2018). Assim,
diversas estratégias tém sido testadas para cumprir o benchmarking
internacionalmente recomendado (taxa de contaminacdo < 3%), dentre elas:
educacdo em saude (ESKIRA et al., 2006; ALAHMADI et al., 2011), uso do
dispositivo de desvio de amostras (BELL et al.; 2018; LALEZARI et al.,, 2019),
qualificacédo de coletadores (RAMIREZ et al., 2015; BOWEN et al., 2016) e o uso da
técnica estéril (HALL et al., 2013; SEL et al., 2013; SELF et al., 2014; KRAJCINOVIC
et al., 2015; MARTINEZ et al., 2017), dentre outras.

A estratégia de intervencdo deste estudo foi a utilizacdo da técnica estéril
modificada com uso de luva estéril associada a equipe qualificada e calibrada na
colheita de amostras de hemocultura, comparada a técnica asséptica limpa
padronizada. Os resultados evidenciaram que ndo houve diferenca entre as técnicas
investigadas quanto a taxa de contaminacéo.

A utilizacdo da técnica limpa traz como beneficios a praticidade no momento
da colheita e reducdo de custos, visto que o0 uso da luva de procedimento € menos
onerosa quando comparada a luva estéril (SELF et al., 2014). Como ponto negativo,
o repalpe da pele ndo pode ser utilizado nesta técnica, o que pode impactar em
elevacdo das taxas de contaminacdo das amostras de hemocultura devido a
dificuldades de puncao em casos de ma condi¢cdo vascular de pacientes ou doencas
graves.

Ja a técnica estéril modificada envolve condutas que reduzem ao maximo a
carga microbiana com a utilizacdo de insumos e objetos livres de microrganismos,
incluindo luvas e insumos esterilizados. Nessa técnica, o profissional pode tocar
superficies estéreis e a pele desinfetada. Portando, sendo possivel o repalpe da pele
(KRAJCINOVIC et al., 2015). Como ponto negativo, o uso da técnica estéril
demanda maior tempo no momento da colheita, possibilidade de baixa ades&o por
parte dos profissionais e custos mais elevados (KIM et al., 2011).

Apesar da inexisténcia de associagdo entre as técnicas estudadas e
contaminagao, observou-se reducéo das taxas de contaminacdo com a colheita

padronizada, qualificada e calibrada com um procedimento operacional padréo: de
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6% no baseline para 1% no periodo intervencdo(p=0,05), estas coletadas com
ambas as técnicas.

O ponto-chave observado durante a colheita das amostras esta associado ao
cuidado asséptico prestado na obtencdo das mesmas, a padronizacdo e
uniformidade na aplicagdo do protocolo de colheita, a qualificagdo multimodal e
calibracdo dos coletadores com comprometimento em préaticas de alta qualidade. Foi
identificado que independente da técnica a ser utilizada no momento da colheita,
seja ela estéril modificada ou limpa padronizada, houve declinio das taxas de
contaminagao das amostras de hemocultura.

E importante ressaltar que a colheita das amostras de hemocultura no periodo
baseline eram coletadas por equipe de laboratdrio, sem controle do rigor
metodoldgico e das demais variaveis, por profissionais técnicos de enfermagem com
nivel médio de formacdo destinados a colheita de amostras sanguineas de todo o
hospital. Para a colheita de hemocultura cada funcionario utilizava um tipo de técnica
de rotina, todas com utilizacdo de luva de procedimento, ndo possuindo um
protocolo especifico de colheita.

O periodo intervencao possuia um grande diferencial frente ao baseline, visto
que, os coletadores possuiam ensino superior e especializacdo em terapia intensiva,
além disso foram calibradas e treinadas para que a técnica de colheita fosse
realizada da mesma forma, seguindo todo o rigor metodoldgico e minimizando a
presenca de viés no momento da colheita das amostras.

Estudos realizados em UTI neonatal (KRAJCINOVIC et al., 2015) e pronto
socorro (SELF et al., 2014) corroboram com os resultados encontrados, a auséncia
de técnica padronizada para a colheita de hemocultura esta associada as altas taxas
de contaminacao, necessitando implementar um processo estéril padronizado, com
o0 intuito de orientar os profissionais de enfermagem sobre o protocolo a ser seguido
como utilizado nesta pesquisa.

Estudo desenvolvido em um Hospital Universitario da Suécia realizou
intervencao informacional e qualificacdo da equipe de colheita com o objetivo de
reduzir a contaminacdo da hemocultura durante 3,5 meses, com foco nos
departamentos que colhem muitas hemoculturas. A taxa de contaminacdo de
hemocultura pré-intervencgéo foi de 2,59% e diminuiu para 2,23% apds a intervengao
(ROTH et al., 2010). Observa-se pequeno declinio das taxas de contaminacdo neste

estudo, quando comparado ao estudo realizado, difere devido a qualificacdo e
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calibracdo da equipe de colheita bem com indice de confiabilidade de 100%,
garantindo que a colheita fosse realizada da mesma forma por todos os coletadores
a partir de um protocolo pré estabelecido.

Como visto nos estudos anteriores, as intervencdes foram realizadas
isoladamente, cada estudo testou um tipo de intervencdo para reduzir as taxas de
contaminagao das amostras de hemocultura. Este estudo difere dos demais por
envolver estratégias multimodais de baixo custo, tais como o cuidado asséptico,
aplicacdo do protocolo, qualificacdo e calibracdo dos coletadores impactando
significativamente no declinio das taxas de contaminagdo das amostras de
hemocultura.

Os resultados dessa pesquisa oferecem subsidios para programas de
melhoria de qualidade, conforme defendido pelo Programa Nacional de Seguranca
do Paciente que tem como objetivo contribuir para a qualificagdo do cuidado em
saude. Dentre as estratégias estabelecidas, inclui-se a construcao e validacdo de
protocolos, guias e manuais voltados a seguranca do paciente (BRASIL, 2013c), tais
como a utilizacdo de protocolos, equipe qualificada e calibrada na colheita de

hemocultura como utilizado neste estudo.

6.1 LimitagOes do estudo

Sao limitacBes dessa pesquisa a realizagdo em um Unico centro e apenas em
UTI. Futuras investigacbes deverdo incluir varios centros de pesquisa e outras
unidades de saude que colhem hemocultura. Tais unidades poderdo apresentar
circunstancias nao identificadas na UTI potencialmente capazes de impactar nos
resultados e um estudo multicéntrico trard maior confiabilidade aos desfechos. Por
altimo, apesar do tamanho amostral ter sido estabelecido por calculo estatistico com
parametros internacionalmente aceitaveis, acreditamos que uma amostra maior trara
mais robustez para confirmar ou refutar os resultados encontrados nesta

investigacao.

6.2 ContribuicOes para a area da enfermagem, saude ou politicas publicas

Esta pesquisa busca trazer uma importante contribuicdo para a pratica clinica
e para producdo de evidéncias sobre a utilizacdo de técnica limpa padronizada e
técnica estéril modificada associadas a protocolos de colheitas, pois ha poucos

estudos clinicos que avaliem esta utilizag&o.
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A enfermagem pode contribuir nesse aspecto orientando e qualificando as
equipes de colheita de amostras hemocultura. Os resultados do presente estudo
indicam que a intervencao alicercada com o cuidado asséptico prestado na obtencao
das amostras, a padronizacédo do protocolo de colheita e a qualificacédo e calibracéo
dos coletadores mostrou-se eficaz.

Nesse sentido, a relevancia desse ensaio clinico foi comprovada, e o0s
resultados encontrados poderdo contribuir para o declinio das taxas de
contaminacdo das amostras de hemocultura, bem como reducdo do uso de
antibioticoterapia inadequada e diminuicdo de permanéncia dos pacientes em
Unidade de Terapia Intensiva.
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7  CONCLUSAO

Este estudo comparou os resultados de hemoculturas colhidas com técnica
estéril modificada e técnica limpa padronizada e revelou que ambas sao capazes de
manter a taxa de contaminacdo abaixo do Benchmark de 3%  internacionalmente
aceito e que ndo ha diferenca nos indices de contaminacao entre as técnicas.

Entretanto, observou-se reducdo da taxa de contaminacdo do periodo
baseline para o intervencdo, comprovando que mais importante do que a técnica
estérii em si € o cuidado asséptico prestado na obtencdo das amostras, a
padronizacao do protocolo de colheita e a qualificacao e calibragéo dos coletadores.

Das 200 amostras coletadas, sete foram positivas (3,5%) para crescimento
microbiano e duas (1%) foram contaminadas: uma para cada grupo de pesquisa,
portanto, sem diferenca estatistica (p=1,000). Foram isolados cinco patégenos
verdadeiros no grupo asséptico — Staphylococcus aureus (n=3), Enterococcus
faecalis 58 (n=1) e Klesiella pneumoniae (n=1) e dois do grupo estéril: S.
haemolyticus (n=1) e S. aureus (1%).

Quanto a resisténcia antimicrobiana, para S. aureus a resisténcia encontrada
foi para Eritromicina, Levofloxacina, e Clindamicina. Para Klesiella pneumoniae a
resisténcia foi para Meropenem, Ceftriaxona, Amicacina e Clindamicina e para S.
haemolyticus a resisténcia foi para Eritromicina.

Mais estudos, sobretudo multicéntricos, com amostras maiores, de longo
prazo, sdo necessarios para comparar os resultados clinicos dessas técnicas, bem

como da obtencdo de amostras por um processo completamente estéril.
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APENDICES
Apéndice A — Termo de Compromisso Livre e Esclarecido

Vocé esta sendo convidado a participar da pesquisa intitulada: “Luva estéril versus de
procedimento na redugdo das taxas de contaminagdo de hemoculturas”. Vocé precisa decidir se
quer participar ou ndo. Por favor, ndo se apresse em tomar a decisédo, vocé tem o tempo livre para
refletir. Se necessario, seus familiares ou outras pessoas podem ajuda-los na tomada de decisao
livre e esclarecida. Leia cuidadosamente 0 que se segue e pergunte ao responsavel pelo estudo
qualquer didvida que vocé tiver. Este estudo esta sob a responsabilidade do pesquisador Oleci
Pereira Frota — Tel. (67) 998431525, e-mail: olecifrota@gmail.com e Raysa Muriel Silva — Tel. (67)
991083999, e-mail: raysa_muriel7@hotmail.com

Esta pesquisa sera desenvolvida para avaliar se a utilizagdo da luva estéril na coleta de
sangue reduz as taxas de contaminacdo das amostras de sangue. Para realizacdo da coleta do
sangue sera feita duas punc¢8es em locais diferentes, podendo ser utilizado luva estéril ou luva de
procedimento durante a coleta. Serdo rigorosamente utilizadas boas praticas de coleta de sangue
para minimizar os riscos para o participante.

Serao incluidos neste estudo pacientes com idade =18 anos, internados nas Unidades de
Terapia Intensiva dos hospitais estudados e que ja possuam solicitacdo médica de coleta de sangue.
Pacientes menores de 18 anos, sem solicitagdo médica para a coleta de sangue, que apresentarem
alguma contraindicacdo para a coleta de material bioldgico e pacientes sem suspeita de infec¢cédo de
corrente sanguinea seréo excluidos da amostra.

Através desta pesquisa espera-se obter respostas quando a forma mais adequada de se
obter amostras de hemocultura, contribuindo assim para adequacdo das praticas assistenciais e
seguranca do paciente. Ao final do estudo, caso o uso de luva estéril seja mais efetiva do que a luva
de procedimento, serd disponibilizada até o término do periodo de coleta de dados, visando a
continuidade do cuidado.

Ressaltamos que, se ndo desejar participar do estudo, ndo havera dano ou prejuizo no seu
tratamento. Vocé podera desistir de participar ou retirar o seu consentimento a qualquer momento
gue julgar oportuno, sem prejuizo algum.

Destacamos que:

Seréa garantido o anonimato do participante (a menos que requerida por lei) e a confidencialidade
das informacdes, ou seja, somente os pesquisadores terdo acesso as fichas de coleta de dados
que serdo utilizadas exclusivamente para a pesquisa;

Os pesquisadores garantem indenizagéo caso a pesquisa cause algum dano a vocé;

Para participar da pesquisa, vocé ndo sera ressarcido de despesas e ndo receberda qualquer
incentivo financeiro;

A sua privacidade sera respeitada durante a coleta do exame, com utilizacdo de biombos;

Todos os dados serao coletados do seu prontuério e do sistema de informag8es eletronicas;
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Rubrica do participante da pesquisa Rubrica do pesquisador responsavel

- A pesquisa ndo apresenta danos adicionais para vocé, pois a solicitagcdo de coleta do sague para
exame foi indicada de acordo com sua necessidade clinica e ndo pela necessidade da pesquisa.
Independente desta pesquisa, esta coleta de sangue seria indicada neste momento do seu
tratamento, com objetivo de melhorar a qualidade do atendimento e do seu tratamento. Mesmo assim,
visando evitar riscos a vocé, serdo adotadas medidas que minimizem os ricos, tais como: treinamento
prévio dos coletadores visando seguranca no procedimento, respeito a privacidade durante a coleta e,
em casos de necessidade, sera realizado medica¢des conforme prescricdo médica para minimizar a
dor durante a coleta do sangue.

- Se desejar fazer qualquer pergunta em relacdo a pesquisa, podera entrar em contato com o0s
pesquisadores; em caso de davidas sobre seus direitos como participante no estudo chame o Comité
de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da UFMS, pelo telefone (67) 3345-7187 ou e-mail

cepconep.propp@ufms.br;

- Caso queira, vocé poderd receber os resultados dessa pesquisa, basta solicitar; terdo acesso aos
arquivos, para processamento dos dados, o pesquisador e os demais profissionais envolvidos nesse
estudo, sem, contudo, violar a confidencialidade necesséria;

- Apbs resultados finais, os profissionais envolvidos em todos os processos, serdo comunicados
sobre a diferenga entre as duas técnicas e qual a efetividade das coletas, mostrando a efetividade ou
ndo da utilizacdo de luva estéril e os dados serdo utilizados para possiveis publicacdes em revistas
cientificas;

- O pesquisador arquivara este termo de consentimento, €, em nenhuma circunstancia, ele sera lido
por outra pessoa;

- A autorizacdo para o inicio dessa pesquisa sera considerada a partir da assinatura do impresso
deste consentimento, se concordar, vocé receberd uma via assinada deste termo.

- Vocé pode escolher ndo fazer parte deste estudo, ou pode desistir a qualquer momento, sem

gualquer prejuizo.

- Este documento é emitido em duas vias que serdo ambas assinadas por mim e pelo pesquisador,
ficando uma via com cada um de nés.
Data: / /

Assinatura do Participante da Pesquisa

Impresséo do dedo polegar

Participante da pesquisa (Caso néo saiba assinar)

Assinatura do Pesquisador Responsavel
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Apéndice B — Termo de Compromisso Livre e Esclarecido para o Responsavel

Na condicdo de responsavel legal do paciente, vocé esta sendo convidado a permitir
gue seu familiar participe da pesquisa “Luva estéril versus de procedimento na reducéo das taxas
de contaminacdo de hemoculturas”. Vocé precisa decidir se quer participar ou ndo. Por favor, ndo
se apresse em tomar a deciséo, vocé tem o tempo livre para refletir. Se necessario, seus familiares
ou outras pessoas podem ajuda-los na tomada de decisdo livre e esclarecida. Leia
cuidadosamente o0 que se segue e pergunte ao responsavel pelo estudo qualquer divida que vocé
tiver. Este estudo esta sob a responsabilidade dos pesquisadores Oleci Pereira Frota — Tel. (67)
998431525, e-mail: olecifrota@gmail.com e Raysa Muriel Silva — Tel. (67) 991083999, e-mail:
raysa_muriel7 @hotmail.com.

Esta pesquisa sera desenvolvida para avaliar se a utilizagdo da luva estéril na coleta de
sangue reduz as taxas de contaminacdo das amostras de sangue. Para realizacdo da coleta do
sangue serd feita duas puncgfes em locais diferentes, podendo ser utilizado luva estéril ou luva de
procedimento durante a coleta. Serdo rigorosamente utilizadas boas praticas de coleta de sangue
para minimizar os riscos para o participante.

Seréao incluidos neste estudo pacientes com idade =18 anos, internados nas Unidades de
Terapia Intensiva dos hospitais estudados e que ja possuam solicitagdo médica de coleta de
sangue. Pacientes menores de 18 anos, sem solicitagdo médica para a coleta de sangue e que
apresentarem alguma contraindicacdo para a coleta de material biolégico e pacientes sem suspeita
de infeccdo de corrente sanguinea serdo excluidos da amostra. Ressaltamos que, se ndo desejar
gue seu familiar participe do estudo, ndo havera dano ou prejuizo no tratamento. Vocé podera
desistir de participar ou retirar o seu consentimento a qualquer momento que julgar oportuno, sem
prejuizo algum.

Através desta pesquisa espera-se obter respostas quando a forma mais adequada de se
obter amostras de hemocultura, contribuindo assim para adequacao das préaticas assistenciais e
seguranca do paciente. Ao final do estudo, caso o uso de luva estéril seja mais efetiva do que a luva
de procedimento, serd disponibilizada até o término do periodo de coleta de dados, visando a
continuidade do cuidado.

Destacamos que:

- Sera garantido o anonimato do participante (a menos que requerida por lei) e a confidencialidade
das informacdes, ou seja, somente 0s pesquisadores terdo acesso as fichas de coleta de dados que

serdo utilizadas exclusivamente para a pesquisa,
- Os pesquisadores garantem indenizac&o caso a pesquisa cause algum dano ao paciente;

- Para participar da pesquisa, vocé ou o paciente ao qual vocé é responsavel ndo sera ressarcido de

despesas e ndo recebera qualquer incentivo financeiro;
- Os pesquisadores garantem indenizag&o caso a pesquisa cause algum dano a seu familiar;

- Seréarespeitado a privacidade do paciente durante a coleta do exame;

Rubrica do participante da pesquisa Rubrica do pesquisador responsavel
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- A pesquisa ndo apresenta danos adicionais para o paciente, pois a solicitacdo de coleta do sague
para exame foi indicada de acordo com sua necessidade clinica e ndo pela necessidade da
pesquisa. Independente desta pesquisa, esta coleta de sangue seria indicada neste momento do
seu tratamento, com objetivo de melhorar a qualidade do atendimento. Mesmo assim, visando evitar
riscos ao paciente, serdo adotadas medidas que minimizem os ricos, tais como: treinamento prévio
dos coletadores visando seguranca no procedimento, respeito a privacidade durante a coleta e, em
casos de necessidade, sera realizado medicacdes conforme prescricdo médica para minimizar a dor

durante a coleta do sangue.

- Todos os dados necessarios do seu familiar sera coletado através do prontuario e do sistema de

informacdes eletrénicas;

- Se desejar fazer qualquer pergunta em relagdo a pesquisa, podera entrar em contato com o0s
pesquisadores, em caso de dlvidas sobre seus direitos como participante no estudo chame o
Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da UFMS, pelo telefone (67) 3345-7187 ou e-

mail cepconep.propp@ufms.br.;

- Caso queira, vocé podera receber os resultados dessa pesquisa; terdo acesso aos arquivos, para
processamento dos dados, o pesquisador e os demais profissionais envolvidos nesse estudo, sem,

contudo, violar a confidencialidade necessaria;

- ApOs resultados finais, os profissionais envolvidos em todos os processos, serdo comunicados
sobre a diferenga entre as duas técnicas e qual a efetividade das coletas, mostrando a efetividade ou
ndo da utilizacdo de luva estéril e os dados serdo utilizados para possiveis publicacdes em revistas
cientificas;

- O pesquisador arquivara este termo de consentimento, e, em nenhuma circunstancia, ele sera lido

por outra pessoa;

- A autorizacdo para o inicio dessa pesquisa serd considerada a partir da assinatura do impresso

deste consentimento, se concordar, vocé receberd uma via assinada deste termo.
- Vocé pode escolher ndo fazer parte deste estudo, ou pode desistir a qualquer momento, sem
qualquer prejuizo.

- Este documento é emitido em duas vias que serdo ambas assinadas por mim e pelo pesquisador,
ficando uma via com cada um de nés.
Data: / /

Assinatura do responsavel legal pelo paciente

Impresséo do dedo polegar

Responséavel Legal (Caso ndo saiba assinar)

Assinatura do Pesquisador Responsavel
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Ficha n°: Data:

FASE PRE-COLHEITA

1) Sexo: A. () Feminino B. ( ) Masculino

2) ldade: Anos

3) Diagndsticos Secundarios:

4) Motivo da internacdo na UTI:

5) Tempo de Internacéo Hospitalar: dias

6) Tempo de Internacdo no CTI: dias

7) Comorbidades:
A.( )DM E. ( ) IRA/IRC/ | G. () Doencas Infecto-Parasitarias
B. ( ) HAS Doencas Renais | H. ( ) Doencas do Aparelho Digestivo
C.()DPOC F.( ) Doencas |I.( ) Outras:
D. ( ) ICC/Doencas Neuroldgicas
Cardiacas

8) Antibioticoterapia em uso:
A. () Sim, quais?
B. () Nao

9) Tempo de Antibioticoterapia: dias
10)Coleta de linha
12 Amostra: A. ( ) Venosa B. ( ) Arterial
22 Amostra:  A. ( ) Venosa B. () Arterial

11)Coleta realizada com

A. () Luva de Procedimento B. ( ) Luva estéril

FASE POS-COLHEITA

12)Hemocultura

A. () Positiva B. ( ) Negativa C. ( ) contaminada

13)Microrganismo isolado:

14)Microrganismo multidroga resistente ( ) Sim () Nao
15)Desfecho na UTI

( ) Alta B. ( ) Transferéncia C. () Obito
16)Desfecho Hospitalar

( ) Alta B. () Transferéncia C. () Obito
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Apéndice D - Procedimento operacional padréo para colheita de hemocultura com
técnica estéril modificada

Procedimento Operacional Padrdo para colheita de amostras de hemocultura

TECNICA ESTERIL MODIFICADA

Executantes: enfermeiras \ Setor: UTI Cassems
MATERIAIS NECESSARIOS

02 Pares de luva estéril 01 Oculos de protecéo individual
01 par de luva de procedimento 05cm de fita crepe
02 Pacotes de gaze 05 ml de clorexidina alcoolica 0,5%
02 Agulhas 25x7 01 Mascara descartavel
02 Seringas de 10 ml 01 Garrote
02 Frascos de hemocultura

DESCRICAO DOS PASSOS

01.Conferir solicitacdo do exame;

02.Higienizar as maos;

03.Reunir 0s materiais necessarios;

04.ldentificar os frascos de hemocultura;

05.Levar o material até o leito do paciente;

06.Identificar-se para o paciente ou acompanhante;

07.Conferir o nome do paciente por meio da pulseira de identificacao;

08.Explicar o procedimento ao paciente ou acompanhante;

09.Escolher o melhor local para puncéo e realizar antissepsia da pele em uma
area de 20x10cm (200cm?), com luva de procedimento e clorexidina alcodlica
0,5%, aplicar o antisséptico com gaze em sentido caracol de dentro para
periferia, trocar a gaze a cada antissepsia, esperar secar por 30 segundos;

10.Colocar 6culos de protecdo e mascara;

11.Abrir o pacote de gaze e embeber com clorexidina alcodlica 0,5%;

12.Retirar o Flip, realizar desinfeccdo da borracha do frasco de hemocultura com
clorexidina alcodlica 0,5% e manter a gaze sobre a borracha do frasco;

13.Abrir o pacote de luva estéril e utiliza-lo como campo para colocagéo de
agulha, seringa;

14.Instalar o garrote, aproximadamente ha 4 cm acima do local escolhido para
colheita do sangue;

15.Calcar as luvas estéreis;

16.Realizar antissepsia da pele novamente em area de 20x10cm (200cm?2), com
gaze embebida em clorexidina alcodlica 0,5%, desprezar ap0s 0 uso, repetir
este procedimento, a area limpa nao devera ser mais tocada;
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17.Realizar puncéo vascular e coletar o sangue;

18.Finalizar a técnica com compressao e estancamento local com gaze e fita
adesiva;

19.Colocar o sangue no frasco e mistura-lo ao contetdo dos frascos por
inversao;

20.Retirar luvas estéreis, mascara e 6culos;

21.Realizar Higienizacao das maos;

22.Deixar o paciente confortavel no leito;

23.Desprezar o material em local apropriado;

24.Repetir os itens para colheita da segunda amostra

25.Encaminhar os frascos para o laboratorio imediatamente.

OBSERVACOES

v" Primeira escolha para a colheita sera venosa, apenas em casos em que haja
dificuldades e contraindicagfes seré coletado arterial

v' As puncdes serao realizadas em dois sitios distintos
v' Sera respeitado o volume adequado do frasco conforme fabricante
v' Em casos de dor, sera realizado analgésico conforme prescricdo médica

ADAPTADO DE: KIM et al.,, 2011.; ANVISA, 2013; OMS, 2014; POP HUMAP/
EBSERH, 2016; SBPC, 2016.; DOERN et al.; 2019.; OMBELET et al., 2019.
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Apéndice E - Procedimento operacional padréo para colheita de hemocultura com
técnica limpa padronizada

Procedimento Operacional Padrdo para colheita de amostras de hemocultura

TECNICA LIMPA PADRONIZADA

Executantes: enfermeiras \

Setor: UTI Cassems

MATERIAIS

NECESSARIOS

02 Pares de luva de procedimento
02 Pacotes de gaze

02 Agulhas 25X7

02 Seringas de 10 ml

02 Frascos de hemocultura

01 Oculos de protecéo individual
05cm de fita crepe

05 ml de clorexidina alcodlica 0,5%
01 Mascara descartavel

01 Garrote

DESCRICAO DOS PASSOS

01.Conferir solicitacdo do exame;

02.Higienizar as maos;

03.Reunir 0s materiais necessarios;

04.ldentificar os frascos de hemocultura;

05.Levar o material até o leito do paciente;

06.Identificar-se para o paciente ou acompanhante;

07.Conferir o nome do paciente por meio da pulseira de identificacao;

08.Explicar o procedimento ao pacie

nte ou acompanhante;

09.Escolher o melhor local para realizagéo da puncgéo e realizar antissepsia da

pele com luva de procedimento e

m uma area de 20x10cm (200cm?), com

clorexidina 0,5%, aplicar o antisséptico com gaze em sentido caracol de
dentro para periferia, trocar a gaze a cada antissepsia, esperar secar por 30

segundos;

10.Colocar 6culos de protecdo e mascara;

11.Abrir o pacote de gaze e embebe

r com clorexidina alcodlica 0,5%;

12.Retirar o Flip, realizar desinfeccao da borracha do frasco de hemocultura e
coloque a gaze com clorexidina alcodlicao,5% e manter a gaze sobre a

borracha do frasco;

13.Abrir o pacote da agulha e sering

a,

14.Instalar o garrote, aproximadame
colheita do sangue;

nte ha 4 cm acima do local escolhido para

15.Calcar as luvas de procedimento;

16.Realizar antissepsia da pele novamente em uma area de 20x 10 cm (200
cm?), com gaze embebida em clorexidina alcodlica 0,5%, desprezar apos o

uso, repetir este procedimento, a

area limpa nao devera ser mais tocada;

17.Realizar puncéo vascular e coletar o sangue;
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18.Finalizar a técnica com compressao e estancamento local com gaze e fita
adesiva;

19.Colocar o sangue no frasco e mistura-lo ao contetdo dos frascos por
inversao;

20.Retirar luvas de procedimento, mascara e oculos;

21.Realizar Higienizacao das maos;

22.Deixar o paciente confortavel no leito;

23.Desprezar o material em local apropriado;

24 .Repetir os itens para colheita da segunda amostra

25.Encaminhar os frascos para o laboratério imediatamente.

OBSERVACOES

v" Primeira escolha para a colheita sera venosa, apenas em casos em que haja
dificuldades e contraindicacdes sera coletado arterial

v" As puncdes serao realizadas em dois sitios distintos
v' Sera respeitado o volume adequado do frasco conforme fabricante
v' Em casos de dor, sera realizado analgésico conforme prescricdo médica

ADAPTADO DE: KIM et al.,, 2011.; ANVISA, 2013; OMS, 2014; POP HUMAP/
EBSERH, 2016; SBPC, 2016.; DOERN et al.; 2019.; OMBELET et al., 2019.
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4{-’ § UNIVERSIDADE FEDERAL DO
,,/5\, MATO GROSSODOSUL-  GREradl
N’ UFMS

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Colheita de hemocultura: luva estéril versus de procedimento
Pesquisador: Oleci Pereira Frota

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 20602619.3.0000.0021

Instituigdo Proponente: Universidade Federal de Mato Grosso do Sul - UFMS
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.622.902

Apresentagao do Projeto:

Este estudo sera realizado em Unidades de Terapia Intensiva (UTI) de dois hospitais de Campo Grande,
MS, sendo Hospital Universitario Maria Aparecida Pedrossian e Hospital Cassems.

Os participantes do estudo serdo os pacientes com solicitagdo médica para a colheita de hemocultura
internados nas UTI's dos referidos hospitais. Seréo incluidos Pacientes com idade 18 anos, internados nas
UTI's dos hospitais estudados e com solicitagdo médica de colheita de hemocultura. Ser&o exclusos
Pacientes com idade menor de 18 anos, sem solicitagdo médica para hemocultura, que apresentarem
alguma contraindicagdo para a coleta de material biolégico e pacientes sem suspeita de infecgao de
corrente sanguinea.

Objetivo da Pesquisa:

Testar se o uso de luvas estéreis antes da pungdo vascular reduz as taxas de contaminagao de
hemocultura. Comparar as taxas de contaminagdo de hemoculturas coletadas com luva estéril e de
procedimento;+ Determinar os microrganismos contaminantes mais frequentemente isolados; Definir os
patégenos associados a bacteremia; Analisar o perfil de sensibilidade aos antimicrobianos;« Contrapor a
clinica de pacientes com hemocultura positiva, negativa e contaminada;+ Estabelecer a taxa de
hemoculturas positivas.

Avaliagédo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:
Endereg: Cidade Uni itaria - Campo Grande
Bairro: Caixa Postal 549 CEP: 79.070-110
UF: MS Municipio: CAMPO GRANDE
Telefone: (67)3345-7187 Fax: (67)3345-7187 E-mail: cepconep.propp@ufms.br

Pégina 01 de 04
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UNIVERSIDADE FEDERAL DO

MATO GROSSODO SUL-  GRErasl
UFMS

Continuacdo do Parecer: 3.622.902

Os riscos presumidos a pesquisa estdo relacionados @ pungao venosa, incluindo infecgéo de corrente
sanguinea, bacteremia primaria, formagao de hematomas no loca da coleta, bem como a sensagao de dor
no momento da pungao.

Destaca-se que a pesquisa ndo proporcionara riscos extras aos participantes, uma vez que as solicitagoes
de coleta de hemocultura serdo

embasadas na necessidade dos pacientes e nos protocolos clinicos de cada institui¢do. Os pesquisadores
apenas atenderao as solicitagées médicas de colheita. Mesmo assim, visando evitar riscos ao participante,
serdo adotadas as seguintes medidas:

« Os enfermeiros coletadores serdo treinados e calibrados afim de garantir a diminuicdo de pungdes
desnecessarias;

« A venopung&o sera o método de escolha para obtengdo das amostras a fim de minimizar a dor dos
paciente, apenas nos casos em que a

venopungao nao for possivel, sera coletado sangue via arterial;

« A critério médico, conforme prescrigao sera realizado dose de medicagdes para minimizar a dor durante a
coleta para pacientes que nao estejam

com sedativos ou analgésicos de horario; e

« Seré realizada antissepsia da pele de forma adequada a fim de minimizar possiveis bacteremias primarias.

Beneficios:

Através desta pesquisa espera-se obter respostas quando a forma mais adequada de se obter amostras de
hemocultura, contribuindo assim para

Adequacao das préaticas assistenciais e seguranga do paciente.

Por se tratar de um estudo inédito, os resultados futuramente estabelecidos contribuiram para novas
pesquisas, novos questionamentos, bem como

novas contribuigdes cientificas nas bases de dados nacionais e internacionais.

Ap6s resultados finais, os profissionais envolvidos em todos os processos, tais como, coleta, manipulagéo,
andlise das amostras e equipe

multiprofissional dos setores serdo comunicados sobre a diferenga entre as duas técnicas e qual a
efetividade das coletas, mostrando a efetividade

ou ndo da utilizagdo de luva estéril.

Ao final do estudo, caso a hipétese do uso de luva estéril seja mais efetiva do que a luva de procedimento,
sera disponibilizada até o término do
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periodo de coleta de dados, visando a continuidade do cuidado.

Esta pesquisa traz reflexdes quanto a prética de coleta e sua correlagao com a clinica do cliente assistido,
diminuindo assim os riscos de falso

negativo ou coletas inadequadas, promovendo perspectivas futuras de qualificagdo dos profissionais
envolvidos durante a coleta nos setores
previamente expostos.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

pesquisa relevante

Consideragoes sobre os Termos de apresentagio obrigatéria:
A Carta de anuéncia do chefe do servigo do Hospital CASSEMS e a

Carta de anuéncia do chefe de servigo do centro de terapia intensiva do HUMAP foram devidamente
apresentados.

Os seguintes documentos foram apresentados: Termo de Compromisso para Utilizagao de informagdes de
prontuarios em projeto de pesquisa, Termo de Compromisso para Utilizag&o de Informagdes de Banco de
Dados , Declaragao de uso de Material Biolégico, TCLE e instrumento de coleta de dados.

Recomendacgdes:

Adequar o cronograma de execug&o da Plataforma Brasil pois consta que o projeto iniciou-se em setembro
de 2019 e no outro documento consta que tera inicio em janeiro de 2020.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nenhuma pendéncia

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informaces Basicas| PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_P | 16/07/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1394713.pdf 22:01:06
Folha de Rosto folha_rosto.pdf 16/07/2019 |Raysa Muriel Silva Aceito

20:49:27
Projeto Detalhado / | projeto_brochura.pdf 09/07/2019 |Raysa Muriel Silva Aceito
Brochura 16:42:04
LInvestigador
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Outros anuencia_humap.pdf 09/07/2019 |Raysa Muriel Silva Aceito
Cronograma cronograma.pdf 03/603?28?9 Raysa Muriel Silva Aceito
Orgamento orcamento.pdf 0;?0;?2;?9 Raysa Muriel Silva Aceito
Outros anuencia_cassems.pdf 0;?0;/22829 Raysa Muriel Silva Aceito
Outros declaracao_biologico.pdf 0;?03?239 Raysa Muriel Silva Aceito
Outros intrumento_coleta.pdf 0;?03132?)1 9 |Raysa Muriel Silva Aceito
Outros termo_banco.pdf 0;?0?1172(9)?9 Raysa Muriel Silva Aceito
Outros termo_prontuario.pdf 03?0?)28?9 Raysa Muriel Silva Aceito
Outros termo_responsavel.pdf 03/6031123‘159 Raysa Muriel Silva Aceito
TCLE / Termos de  |termo_compromisso.pdf 0;?05?2329 Raysa Muriel Silva Aceito
Assentimento / 16:19:41

Justificativa de

Auséncia

Situagao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao
CAMPO GRANDE, 05 de Outubro de 2019
Assinado por:
Fernando César de Carvalho Moraes
(Coordenador(a))
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Colheita de hemocultura: luva estéril versus de procedimento

Data de registro: 16 de Julho de 2019 as 22:19
Last Update: 23 de Set. de 2020 as 16:14

Tipo do estudo:

Intervencoes

Titulo cientifico:

Colheita de hemocultura: luva estéril versus

de procedimento

Identificacdo do ensaio

Numero do UTN: U1111-1237-1495

Titulo publico:

Luva estéril contra de procedimento na
reducdo das taxas de contaminacdo de

hemoculturas

Blood culture collection: sterile versus

procedure glove

Sterile versus procedure glove in reducing

blood culture contamination rates




