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Development and assessment of sterility of a closed-system pediatric peritoneal dialysis
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Resumo

Objetivo: Desenvolver um sistema de dialise peritoneal
pediatrico totalmente fechado, de facil manejo e avaliar o
nivel de garantia de esterilidade.

Meétodos: No periodo de fevereiro a dezembro de 2008, foi
idealizado e desenvolvido junto ao Setor de Bioengenharia
da Braile Biomédica Industria, Comércio e Representacdes
S/A® um sistema de dialise peritoneal pediatrico fechado.
Foram construidos 20 sistemas submetidos a testes quanto a
garantia do nivel de esterilidade, sendo divididos em grupo A
(n=10), utilizando-se teste de esterilidade, e B (n=10),
penetracgdo do gas 6xido de etileno.

Resultados: No grupo A, o teste de esterilidade foi negativo
para a proliferagéo de bactérias e fungos em 14 dias, em todos
os sistemas. No grupo B, o teste de penetracgao de gas demonstrou
que houve penetracao de gas em todos os pontos avaliados.

Conclusao: Foi possivel desenvolver um novo sistema de
dialise peritoneal pediatrico fechado de facil manuseio e
garantir sua esterilizagao.

Descritores: Didlise peritoneal. Esterilizacdo. Crianca.

INTRODUCAO

A cirurgia cardiaca com circulagdo extracorpérea (CEC)
representou uma das grandes conquistas médicas do
século XX, porém, um dos efeitos colaterais indesejaveis
apos sua utilizacdo é a insuficiéncia renal, que pode ocorrer
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Abstract

Objective: To develop an easy-handling totally closed
pediatric peritoneal dialysis system and assess the sterility
assurance level.

Methods: From February to December 2008 was designed
and developed a closed-system pediatric peritoneal dialysis
at the Bioengineering Division of Braile Biomédica Inddstria,
Comércio e Representagdes S/A®. Twenty systems were
manufactured and submitted to sterility assurance level
testing, and were divided into Group A (10) - using the sterility
test - and B (10) - ethylene oxide gas penetration.

Results: In Group A, the sterility test was negative for
bacteria and fungi proliferation within 14 days in all systems.
In Group B, the gas penetration test showed that there was
gas penetration in all points assessed.

Conclusions: It was possible to develop a new easy-
handling closed-system pediatric peritoneal dialysis and
ensure its sterility.

Descriptors: Peritoneal dialysis. Sterilization. Child.

por diversos fatores, sendo muitas vezes mais acentuada
nas criangas no periodo neonatal [1,2].

Quando uma crianca € submetida a corregdo de defeito
cardiaco congénito com CEC e evolui com insuficiéncia
renal, pode ser tratada por dialise peritoneal [3,4]. Durante
a realizagdo da didlise, a solucéo é introduzida no abdome
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por um cateter inserido na regido peritoneal e, ap6s um
determinado tempo o liquido é drenado, reiniciando assim
um novo ciclo [5,6].

A peritonite é complicacgdo frequente nos pacientes em
didlise peritoneal e continua sendo importante causa de
morbidade e abandono da técnica nos doentes em tratamento
[7,8]. O risco para o desenvolvimento de peritonite deve-se a
diversos fatores, tais como, tempo prolongado de tratamento,
velocidade das trocas dos banhos, concentracdes das
solugdes e o uso do cateter, 0 qual mantém a continuidade
do peritdnio com o meio externo [8].

Embora ja existam técnicas automatizadas para dialise
peritoneal, a forma manual é muito utilizada em hospitais de
paises em desenvolvimento, devido a simplicidade de
manuseio das trocas de banho e a suavidade do préprio
processo [9,10].

Para o procedimento, ha disponivel no mercado brasileiro
apenas um sistema de dialise peritoneal neonatal capaz de
controlar o volume de liquido a ser infundido e que exige
adaptadores especificos para sua utilizagao [11]. Na maioria
dos servicos, o sistema de didlise peritoneal é confeccionado
manualmente pela conexao de varios circuitos independentes,
projetados para outras finalidades. Este manuseio facilita a
ocorréncia de falhas na montagem, com consequente
aumento do risco de infeccdo, em especial a peritonite [8].

Com esta preocupacdo, o objetivo do estudo foi
desenvolver um novo sistema de dialise peritoneal
pediatrico totalmente fechado, de facil manejo e avaliar o
nivel de garantia de esterilidade.

METODOS

No periodo de fevereiro a dezembro de 2008, foi
desenvolvido e testado, em parceria com o Setor de
Bioengenharia da Braile Biomédica IndUstria, Comércio e
Representacbes S/A®, um sistema de dialise peritoneal
pediatrico totalmente fechado.

O sistema fechado € constituido por duas vias, a de
infusdo da solucéo e a de drenagem, bastando apenas duas
conexdes para o estabelecimento da dialise peritoneal
(Figura 1). E composto por tubos, conectores e reservatorios
de policloreto de vinila (PVC), conectados e colados com
solvente ciclohexanona.

Foram montados 20 sistemas de dialise peritoneal
pediatrico, acondicionados separadamente em dupla
embalagem plastica e caixa de papeldo. Os sistemas foram
esterilizados em gas 6xido de etileno (ETO) na
concentragdo de 592 mg, presséo a vacuo de - 0,65 kg/cm?
e pressdo de trabalho de + 0,42 kg/cm?por 4 horas. Ap6s
a esterilizacdo, foram divididos em dois grupos, de acordo
com o teste aplicado:

e Grupos A (n=10) - sistemas submetidos ao teste de
esterilidade;

e Grupo B (n=10) - sistemas submetidos ao teste de
penetracao de gas.

O teste de esterilidade (Grupo A) foi realizado no
Laboratorio de Microbiologia, em area classificada e
consistiu na lavagem de todo o sistema com 120 ml de
solucéo fisioldgica 0,9% que, em seguida foi coletada nas
saidas das vias de infusdo (60 ml) e drenagem (60 ml). Esta
solucéo foi filtrada em membrana de 0,45um e incubada em
dois meios de cultura diferentes, um para bactérias e outro
para fungos. Para analise e leitura dos resultados, os
sistemas foram sequencialmente identificados de S1 a S10.
Como controle positivo, os meios de cultura foram
submetidos ao teste de promocéo de crescimento (Growth
Promotion Test), com inoculacéo de cepas.

O teste de penetracdo de gas (Grupo B) foi realizado por
meio dos indicadores quimicos distribuidos no sistema
como demonstrado na Figura 2. Ap0s esterilizacdo, os 10
sistemas foram destruidos para remocgdao dos indicadores e
identificados sequencialmente por S11.1 a S20.5.
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Fig. 1 — Esquema do sistema de dialise peritoneal pediatrico
fechado. Observam-se 0s componentes e suas respectivas
dimensdes. PVC = Policloreto de vinila
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RESULTADOS

O resultado do teste de esterilidade (Grupo A) de todas
as membranas foi negativo para bactérias e fungos.

No teste de penetragdo do gas ETO (Grupo B), observou-
se alteracdo de cor em todos os indicadores quimicos.

DISCUSSAO

O novo sistema de dialise peritoneal pediatrico fechado,
que requer manipulages minimas, podera diminuir os riscos
de peritonites, quando aplicado em pacientes. Na literatura
ha trabalhos demonstrando aumento do indice de infecgdo
abdominal em pacientes que utilizaram sistemas abertos
[5,12]. No estudo realizado por Motti et al. [12], avaliando o
nimero de contaminagBes e riscos de complicagdes
infecciosas durante a dialise peritoneal, observou-se que
62% dos pacientes submetidos a sessdes de dialises com
sistemas abertos apresentaram infeccGes contra 23,3% em
sistemas fechados.

O sistema desenvolvido é composto por coletor graduado
e gotejador de soro do tipo microgotas, que servem para
controlar o volume de infuséo da soluc&o de dialise ao abdome,
visto que a infusdo de liquido durante o procedimento ocasiona
aumento pressorico abdominal, levando a repercussdo no
sistema cardiorrespiratorio, principalmente em pacientes que
apresentam baixo débito cardiaco [13].

O ponto autocicatrizante utilizado para inje¢des de
medicamentos (Figura 1) permite a realizag&o de correcdes
de eletrdélitos quando necessario, pois é sabido que durante
o tratamento a crianga pode apresentar distarbios
metabdlicos [14].

A torneira de trés vias utilizada para acoplar o sistema
de didlise ao cateter € do tipo universal, ou seja, conecta-se
a qualquer tipo de cateter para dialise, dispensando-se assim
0 uso de adaptadores, utilizado nos outros sistemas [11].
Uma das vias da torneira pode ser utilizada para coleta do
liquido peritoneal ou para instalacdo do sistema de
monitorizacdo da pressdo intra-abdominal (PIA). A
mensuragdo da PIA é importante para avaliar a tolerancia
da infusdo do dialisado, sendo recomendada a manutengéo
da presséo entre 5 e 15 cmH,0 [13].

O reservatorio de drenagem graduado em 500 ml permite
0 armazenamento de maiores volumes, sem que haja a
necessidade de descartes frequentes. O filtro de ar
hidréfobo, na porgdo superior do reservatério, impede a
contaminacéo do frasco pelo ar. O tubo de PVC que drena
o fluido é protegido por uma tampa de seguranga para
esterilizacdo e remocéo do sistema da embalagem sem a
contaminacéo da via distal. O conector tipo bico cego deve
ser utilizado para conectar o tubo de PVC ao frasco caso
ocorra perda da tampa de seguranga, garantindo maior
protecéo ao sistema.
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Fig. 2— Esquema do sistema de dialise peritoneal pediatrico fechado
indicando os locais em que foram inseridos os indicadores quimicos

Para o uso clinico seguro dos sistemas de dialise
peritoneal é fundamental garantir a esterilizacdo do produto
[15]. A eficécia do processo de esterilizacdo foi comprovada
pelos testes de esterilidade por inoculagdo indireta. Para
que o teste tenha validade, a qualidade do ambiente de
execucdo de ensaio, assim como os meios de cultura, a
temperatura e 0 tempo de incubacdo sdo fatores importantes.
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Nos casos de esterilizacdo por ETO, os indicadores
biologicos e quimicos acusam a difusdo e a penetragdo do
gas no interior do material, principalmente quando se trata
de materiais plasticos complexos e embalagens multiplas
[16]. O gas é um eficaz agente esterilizante utilizado em
artigos termossensiveis e apresenta boa penetragdo em
embalagens e limens. Sua acao letal é atribuida a alquilacéo
das cadeias protéicas microbianas, impedindo a
multiplicacdo celular [15].

O desenvolvimento deste novo sistema de dialise
peritoneal pediatrico fechado abre perspectivas para
estudos clinicos, a fim de avaliar possiveis aplicagdes
praticas futuras.

CONCLUSAO

Foi possivel desenvolver um novo sistema de dialise
peritoneal pediatrico fechado de facil manuseio e garantir
sua esterilizacdo, o que sugere sua aplicacao clinica futura.
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