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RESUMO

Contexto: Nao foram encontradas fortes evidéncias sobre o produto ideal para antissepsia da
pele antes da realizacdo de bloqueios do neuroeixo. Objetivo: Comparar alcool 70% e solugéo
alcodlica de clorexidina 0,5% na antissepsia da pele para blogueios do neuroeixo. Métodos:
Ensaio clinico randomizado com dois bragos. Foram selecionados 70 pacientes candidatos a
bloqueio do neuroeixo, randomicamente alocados para o grupo A (n=35), em gue a antissepsia
foi realizada com clorexidina alcodlica 0,5%, ou para o grupo B (n=35), em que se utilizou
alcool etilico hidratado 70%. Foram coletadas, com swab, amostras para culturas antes da
antissepsia, dois minutos apds aplicacdo do antisséptico e, imediatamente, apds a puncgdo. As
amostras foram semeadas em trés meios de cultura e foi contabilizado o nimero de unidades
formadoras de colbnias (UFC/cm?). Resultados: N&o houve diferenca entre os grupos quanto
a idade, sexo, indice de massa corporal, tempo de punc¢do ou tipo de blogueio. Também nédo
houve diferencas entre os grupos na contagem de UFC/cm? antes da antissepsia. Constatou-se
menor crescimento bacteriano no grupo B dois minutos apoOs aplicacdo do antisséptico
(p=0,048), mas nao houve diferenca entre os grupos quanto ao nimero de UFC/cm? ao final da
punc¢do. Concluséo: Ao final do procedimento ndo houve diferenca entre os dois antissépticos
quanto a colonizacdo da pele. Entretanto, o alcool 70% mostrou-se mais efetivo em reduzir o
numero de UFC/cmz2 ap6s dois minutos. Este fato, associado ao menor custo do alcool 70%,
sugere que este pode ser uma melhor op¢do para antissepsia da pele antes de bloqueios do

neuroeixo.

Palavras-chave: Antissepsia; Clorexidina; Alcool; Bactérias; Anestesia epidural;

Raquianestesia.



ABSTRACT

Context: There are no solid evidences about the ideal product for antisepsis of the skin before
conducting neuroaxis blockages. Objective: To compare alcohol 70% and Chlorhexidine 0.5%
alcoholic solution in skin antisepsis for neuroaxis blockages. Methods: Randomized clinical
trial with two branches. Seventy patients were selected for the neuroaxis blockage, randomly
allocated to group A (n = 35), in which antisepsis was performed with chlorhexidine alcoholic
0.5%, or for group B (n = 35), where alcohol 70% was used. Samples were collected with swabs
before antisepsis, two minutes after application of the antiseptic and immediately after the
puncture. The samples were sown in three mediums of culture and the number of colony-
forming units was recorded. Results: There were no significant differences between the groups
as to age, gender, body mass index, puncture time or type of blockage. There were also no
differences between the groups in the UFC/cm? count before the antisepsis. Less bacterial
growth was contacted in group B two minutes after the application of the antiseptic (P = 0,048),
but there was no difference between the groups as to the number of UFC/cm? at the end of the
puncture. Conclusion: At the end of the procedure there was no difference between the two
antiseptics regarding the colonization of the skin. However, alcohol proved more effective in
reducing the UFC/cm?2 number after two minutes. This fact, associated with the lower cost of

alcohol, suggests that this may be a better option for skin antisepsis before neuroaxis blockages.

Keywords: Antisepsis; Chlorhexidine; Alcohol; Bacteria, Spinal anesthesia.



1- CONTEXTO

O ambiente hospitalar, por vocacéo, ja é considerado um lugar insalubre, pois concentra
no dia a dia hospedeiros mais suscetiveis e microrganismos cada vez mais resistentes (YEZLI
et al., 2014). Regras restritas foram estabelecidas para reduzir contaminagdo dos centros
cirdrgicos, tais como roupa privativa, esterilizagdo de materiais, limpeza rigorosa do ambiente,
climatizacdo e sistemas de ventilacdo especiais. Apesar destes cuidados, a incidéncia de
infeccdo em pacientes cirargicos € de 2 a 5% (YEZLI et al., 2014).

O bloqueio do neuroeixo é uma alternativa, e muitas vezes a primeira escolha, de
anestesia para procedimentos cirurgicos, sendo a raquianestesia utilizada, principalmente para
cirurgias em membros inferiores, perineo e abdome. A anestesia peridural também pode ser
utilizada, com a diferenca do bloqueio poder ser feito por segmentos, tais como apenas tronco
ou abdome (MILLER et al., 2014). Este tipo de procedimento anestésico tem como principal
vantagem a manutencdo da ventilacdo espontanea do paciente e consciéncia (MILLER et al.,
2014).

De um modo geral, no blogueio subaracnoide (raquianestesia), Sao necessarias pequenas
doses de anestésico local para produzir profunda analgesia sensorial. Em contraste, a anestesia
peridual necessita de uma grande massa de anestésico local, o que pode se associar a efeitos
colaterais e complicacdes indesejadas (CANGIANI, 2011).

Como se trata de um procedimento invasivo, para prevencdo da contaminacgao
bacteriana sdo necessarias medidas de antissepsia tanto da pele no local de pun¢do como das
maos do anestesiologista, além de métodos de barreira, tais como o uso de luvas estéreis, gorro
e mascara (FERNANDES et al., 2011).

A microbiota humana varia nos diferentes locais do corpo humano, apresentando
concentracdo de bactérias maior em alguns locais do que em outros, e isso pode influenciar na
reducdo da flora bacteriana pelos antissépticos (REICHEL et al., 2009). A regido lombar
apresenta uma das menores concentracdes de coldnias bacterianas, comparada a outras areas do
corpo humano (REICHEL et al., 2009).

A antissepsia € 0 processo de destruicdo da forma vegetativa de micro-organismos
(patogénicos ou ndo) presentes em objetos. Caracteriza-se por um conjunto de medidas
empregadas para destruir ou inibir o crescimento de micro-organismos existentes nas camadas

superficiais (microbiota transitoria) e profundas (microbiota residente) da pele e das mucosas.



Tais medidas envolvem a aplicacdo de agentes germicidas, os antissepticos (NEAL et al.,
2008).

Os antissépticos devem ter acdo antimicrobiana imediata, efeito residual persistente e
ndo devem ser toxicos, alergénicos ou irritantes. Atualmente, diferentes antissépticos sdo
usados na prética clinica, como alcool a 70%, solugdo alcdolica de clorexidina,
polivinilpirrolidona (PVPI) e alcool iodado (KAMPF ; KRAMER, 2004).

A atividade antisséptica do alcool ocorre pela desnaturacdo de proteinas e remocao de
lipidios, inclusive dos envelopes de alguns virus. Para alcancar atividade germicida méaxima, o
alcool deve ser diluido em &gua, o que possibilita a desnaturacao das proteinas. A concentragdo
recomendada para atingir maior rapidez microbicida é de 70% (KAMPF; KRAMER, 2004).

A clorexidina é um germicida do grupo das biguanidas, apresenta maior efetividade com
pH entre 5 a 8, e age melhor contra bactérias gram-positivas do que gram-negativas e fungos.
Apresenta acdo imediata e efeito residual, além de baixo potencial de toxicidade e de
fotossensibilidade ao contato, sendo pouco absorvida pela pele integra. Seu mecanismo de acao
envolve 0 aumento da permeabilidade da parede celular, fazendo com que haja precipitacdo dos
componentes intracelulares. Esta acao € potencializada pelo alcool, por isso a solucédo alcodlica
é mais efetiva (SVIGGUM et al., 2012).

Hibbard et al. (2002) compararam o efeito da clorexidina alcodlica e do &lcool 70%.
Coletaram amostras, com swab, de pele integra de diferentes regides do corpo, 10 minutos, 6
horas e 24 horas apds aplicacdo, e ndo observaram diferenca estatistica na colonizacao ap6s 10
minutos ou 6 horas. Entretanto, constataram que em 24h a clorexidina mantem efeito residual,
com significancia estatistica. Ndo observaram reacGes a nenhum dos dois antissepsticos
utilizados (HIBBARD et al., 2002).

As infeccdes do neuroeixo apos anestesia sdo raras, mas graves. Estas complicacdes
vem sendo citadas em muitas publicacdes, mais frequentemente como relato de casos. A
incidéncia exata é desconhecida, mas podem resultar em devastadora morbidade e mortalidade,
incluindo formacg&o de abscesso, meningite ou compressdo medular secundéria & formacgéo de
abscesso (BENHAMOU et al., 2002).

A literatura sugere que essas complicacdes podem acontecer tanto com a raquianestesia
como com a anestesia peridual, mas ndo ha dados comparando as duas técnicas quanto a

incidéncia de complicacdes infecciosas (BENHAMOU et al., 2002).



A Sociedade Brasileira de Anestesia tem, atualmente, a seguinte recomendacéo sobre a
antissepsia da pele para os bloqueios de neuroeixo: “a antissepsia da pele de forma segura e
eficaz antes da anestesia regional deve ser acompanhada dos seguintes cuidados: quando se
fizer presente sujidades, promover remocao de qualquer matéria organica ou inorgénica da pele
mediante limpeza com &gua, sabdo e posterior enxague; fazer uso de clorexidina alcoolica;
empregar a quantidade adequada de antisséptico, evitando retirar o excesso de liquido e
aguardando a sua evaporacdo, a fim de que seja garantida a real efetividade da solucao”
(FERNANDES et al., 2011).

Em 2014, as AssociacOes de Anestesistas do Reino Unido lancaram guidelines de
seguranca para a antissepsia da pele para bloqueios de neuroeixo. Estes guidelines nao
recomendam a utilizacdo de um determinado antisséptico. A sugestdo é que seja utilizado um
antisséptico de acdo rapida, que apresente o minimo de efeitos colaterais e sejam observados 0s
cuidados para ndo contaminar a agulha com o antisséptico utilizado, evitando assim
complicacdes da introducdo do antisséptico no neuroeixo (CAMPBELL et al., 2014).

Apesar de os guidelines incluirem uma vasta revisdo da literatura, ndo foram descritos
estudos especificos comparando antissépticos para antissepsia da pele em bloqueios do
neuroeixo (CAMPBELL et al., 2014).

Portanto, ainda ndo existem evidencias cientificas que apoiem o uso de um determinado
antisséptico para este fim.

O Servico de Anestesiologia do Hospital e Maternidade Santa Paula tem um grande
fluxo de bloqueios do neuroeixo, e ndo ha uma padronizacdo quanto a antissepsia da pele para
este tipo de bloqueio. Rotineiramente, se usa alcool a 70% e, menos frequentemente, solugédo
alcoolica de clorexidina. Assim, este estudo tem o intuito de comparar os dois antissépticos
atualmente usados no Hospital e Clinicas Santa Paula. Os resultados obtidos serdo apresentados
ao gestor do Hospital, visando a padronizacdo da antissepsia da pele antes do bloqueio de

neuroeixo.



2 - OBJETIVO

Comparar o efeito do alcool etilico hidratado70% e da solucéo alcodlica de clorexidina
0,5% utilizados para antissepsia da pele para bloqueios do neuroeixo sobre a colonizagéo

cutanea.



3 - METODOS

3.1 Tipo de estudo

Ensaio clinico randomizado com dois bragos, unicego, em centro Unico. O estudo foi
registrado na plataforma ClinicalTrials.gov, sob o numero NCT02833376
(https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02833376?cond=skin+antisepsis&cntryl=SA%3ABR
&rank=1) (Anexo 1).

3.2 Casuistica

3.2.1 Célculo do tamanho:

Para o célculo do tamanho da casuistica foram utilizados dados do estudo de SATO et
al. (1996), e foi utilizado o teste t de Student, monocaudal. Considerando um nivel de
significancia de 5% e poder do teste de 90%, o numero calculado de pacientes, por grupo, foi
de 35 (Apéndice 1).

3.2.2 Selecao

Foram selecionados pacientes que ja iriam se submeter a bloqueios do neuroeixo,
raquianestesia ou anestesia peridural, no centro cirargico do Hospital e Maternidade Santa
Paula, em Pouso Alegre - MG. Os pacientes que preencheram os critérios de elegibilidade foram
esclarecidos sobre o estudo em uma visita pré-anestésica, e convidados a participar. S6 foram
incluidos os que aceitaram, mediante assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido
(TCLE) (Apéndice 2).

Para a selecdo dos pacientes foram considerados os critérios de elegibilidade
relacionados a seguir.

Critérios de inclusio:

e Pacientes entre 18 e 65 anos, sem restricdo quanto a sexo, etnia, escolaridade ou classe
social;

e Pacientes que foram submetidos ao bloqueio do neuroeixo por indica¢do do médico
anestesiologista responsavel pelo procedimento.


https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02833376?cond=skin%2Bantisepsis&amp;cntry1=SA%3ABR&amp;rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02833376?cond=skin%2Bantisepsis&amp;cntry1=SA%3ABR&amp;rank=1

Critérios de ndo inclusdo:

. Comorbidades ou condigdes que constituam contraindicacdo para o bloqueio (por
exemplo: pacientes anticoagulados);

. Indice de massa corporal (IMC) superior a 35Kg/m?;

. Diagnostico de infecgéo;

« Uso de antibidticos nos ultimos sete dias;

« Lesdes cutaneas no sitio de puncdo;

« Banho pré-operatério com antisseptico;

« Recusa em participar.

Critério de Excluséo:

e Insucesso na punc¢do, com necessidade de realizacdo de outro tipo de anestesia.

3.2.3 Alocagéo

Para alocacdo dos pacientes nos grupos foi gerada sequéncia aleatoria pelo software
Bioestat 5.0 (Instituto Mamiraua, Brasil), e o sigilo de alocagdo garantido por envelopes opacos
selados abertos no centro cirurgico, imediatamente antes da antissepsia para a pungao.

Os pacientes foram aleatoriamente alocados para os grupos (Apéndice 3):

e Grupo A (n=35): realizada antissepsia com solug&o alcoodlica de clorexidina 0,5%

e Grupo B (n=35): realizada antissepsia com alcool 70%

3.3 Procedimentos

Os pacientes foram internados no dia da cirurgia, pelo menos duas horas antes do horario
previsto para o inicio do procedimento. Antes de serem conduzidos ao centro cirargico, foram
convidados a participar, € 0s que aceitaram assinaram o TCLE. Imediatamente, apds a
assinatura, foram coletados, pelo pesquisador, os dados sociodemogréaficos e clinicos, segundo

protocolo (Apéndice 4).
3.3.1 Antissepsia
Foram colocados, em cuba estéril, 30 ml do respectivo antisséptico, proveniente de uma

almotolia lacrada e individualizada. Foi utilizado alcool etilico hidratado 70% (Rialcool
Antisséptico



Rioquimica, alcool 70% em almotolia de 100ml descartavel. Inddstria Farmacéutica
Rioquimica, Brasil) ou clorexidina 0,5% (Riohex antisseptico Rioquimica, clorexidina solucéo
alcoolica 0,5% em almotolia de 100ml descartavel. Industria Farmacéutica Rioguimica, Brasil)
para cada paciente, conforme sua alocagéo nos grupos.

A seguir foram embebidas, na solucdo, gazes de algoddo estéreis. As gazes foram
pincadas, com pinc¢a de Cheron estéril, e aplicadas sobre a pele, a partir do local da puncédo, em

uma area com raio de 20cm. Este procedimento foi repetido duas vezes.

3.3.2 Anestesia

As anestesias foram realizadas no centro cirargico do Hospital e Clinicas Santa Paula,
Pouso Alegre-MG. Os pacientes foram submetidos a raquianestesia ou anestesia peridural,
sendo de critério do anestesista a escolha do tipo de bloqueio, de acordo com o procedimento a
ser executado. Todos os cinco anestesistas participantes do estudo estavam trajando roupa
privativa do centro cirurgico, gorro e mascara além de luvas estéreis. Antes de cada anestesia
foi realizada lavagem das maos com clorexidina degermante 2%, seguido de irrigacdo das méos
com alcool a 70%.

Foram utilizadas agulhas descartaveis tipo Quinckle, tamanhos 25 e 27G (Braun,
fabricadas pela B. Braun Melsungen, Malasiya) e agulhas Tuohy 17G (Braun, fabricadas pela
B. Braun Melsungen, Malasiya).

Para realizacdo da anestesia peridural, foi realizado palpagdo manual do local de puncao
seguido por botdo anestésico com 5ml de lidocaina sem vasoconstritor. Em seguida, inserida
agulha Tuohy 17G conectada a uma seringa de vidro estéril, até haver perda da resisténcia, e
por fim injecdo do anestésico.

Para a raquianestesia foi realizado palpacdo manual do local de punc¢éo, e em seguida
inserida agulha Quinckle ate atingir o espacao subaracnoideo, onde foi injetado o anestésico.

3.3.3 Coleta de amostras

Amostras para avaliacdo microbioldgicas foram obtidas na sala cirurgica, antes da
antissepsia, dois minutos apds e, imediatamente, apos a realizagdo do blogqueio. Todas as coletas
foram supervisonadas pelo pesquisador, auxiliado por preceptores e residentes do servico de

Anestesiologia do Hospital e Clinicas Santa Paula.



Um swab estéril, embebido em solugdo salina, foi passado, no sentido vertical, sobre
uma area padrdo de 5cm por 5em, determinada por um campo fenestrado de papel filtro estéril
colocado sobre o local de puncédo. Este swab foi acondicionado em um tubo estéril contendo
1ml de solucéo salina.

O procedimento de coleta foi sempre realizado no centro cirirgico, com o paciente ja
posicionado para a puncao. Foram coletadas amostras em trés momentos: imediatamente antes
da antissepsia, dois minutos apos a aplicacdo do antisséptico e, imediatamente, apos a puncao.
O tempo de dois minutos entre a antissepsia e o inicio da puncéo, e 0 tempo entre 0 inicio e 0
término da puncao foram cronometrados.

Apbs a coleta ao final da puncdo, os tubos foram acondicionados em caixa térmica com
gelo e conduzidos ao laboratério de Pesquisas Basicas da Faculdade de Ciéncias da Saude da

UNIVAS em no maximo quatro horas.

3.4 Método microbioldgico

O mesmo técnico de laboratorio processou todas as amostras. Foram utilizados métodos
microbioldgicos padres para contagem do nimero de UFC (TRABULSI; ALTERTHUM,
2008). O swab contendo material coletado no centro cirargico, foi processado no agitador sendo
extraido 0,1ml desta solucdo e semeado com al¢ca em trés placas, com os meios plate counter
agar (PCA), para crescimento de bactérias gram (+) e gram (-); agar manitol, seletivo para gram
(+); e agar teague, para isolar microorganismos gram (-). As placas foram incubadas em
ambiente aerébio a 37°C. Apos 48 horas, a leitura do nimero UFC foi realizada por um
microbiologista.

O mesmo microbiologista realizou a leitura de todas as placas. Tanto o microbiologista

guanto o tecnico ndo sabiam a qual grupo cada amostra pertencia.

3.5 Analise estatistica

Dada a natureza das variaveis estudadas e a variabilidade dos valores encontrados,
foram utilizados testes ndo parametricos (SIEGEL e CASTELLAN, 2006).

O teste de Mann-Whitney foi usado para comparar os grupos A e B em relagéo a idade,
IMC e tempo da puncgéo. O teste do Qui-quadrado foi aplicado para comparar 0s dois grupos

quanto a distribuicéo por sexo e tipo de blogueio (raquianestesia ou peridural).



Utilizou-se o teste de Mann-Whitney para comparar os grupos A e B quanto a
colonizacdo da pele em cada momento (antes da antissepsia, ap0s dois minutos e,
imediatamente, ap0s a punc¢do). Para a avaliacao intra-grupo foi utilizada a analise de variancia
por postos de Friedman para comparar o nimero de UFC nos trés momentos de coleta (antes
da antissepsia, ap6s dois minutos e, imediatament,e apés a puncdo). Sempre que houve
significancia estatistica, aplicou-se o teste de compara¢Ges multiplas para determinar qual
momento diferiu de forma significante dos demais. Estas analises foram realizadas de forma
independente para cada meio de cultura.

Para a andlise, foi utilizado o programa Bioestat 5.3 (Instituto Mamiraud, Para e

Amazonas, Brasil), e o nivel de rejei¢do da hipdtese de nulidade foi fixado em 5% (o< 0.05).

3.6 Aspectos éticos

Na conducéo desse projeto foram observadas e seguidas as determinacdes da Resolucéao
466/12, do Conselho Nacional de Salde, que dispde sobre diretrizes e normas que
regulamentam a pesquisa envolvendo seres humanos. O projeto do estudo foi aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa da UNIVAS, sob o parecer nimero 1.506.868 (Anexo 2). N&o

houve conflito de interesses.



4 -RESULTADOS

Foram incluidos, no estudo, 70 pacientes submetidos a bloqueios do neuroeixo e
alocados, randomicamente, para o Grupo A (Clorexidina alcodlica 0,5%) ou Grupo B (Alcool
70%). Nao houve nenhuma excluséo de pacientes. O resultado das culturas apds a puncao de
um paciente, do Grupo B, foram exluidos da analise por contaminagéo das amostras.

A figura 1 apresenta o fluxo de pacientes no estudo.

[ Recrutamento J
I

Avaliados para elegibilidade
(n=2400)

I
[ Selecao J

I

Randomizados (n=70)

f h
l Alocacao ] l
Clorexidina alcodlica 0,5% Alcool 70%
Alocados para o Grupo B (n=35)
Alocados para o Grupo A (n=35)

l l

Pacientes excluidos (n=0) { Seguimento ] Pacientes excluidos (n=0)

l l

Analisados (n=35) Analisados (n=34)
[ Analise ] + Excluidos da analise (n=1)

Contaminag&o da amostra

Figura 1. Diagrama CONSORT do fluxo de pacientes no estudo (MOHER et al., 2010)
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A idade e o IMC dos pacientes alocados para 0s grupos A e B, e a comparacgao estatistica
entre 0s grupos, estdo apresentados na tabela 1. A tabela 1 também apresenta a comparagéo
entre 0s grupos quanto ao tempo de puncdo. Ndo foram observadas diferencas significantes

entre 0s grupos quanto a qualquer destas variaveis.

Tabela 1. Idade, IMC e tempo de puncédo dos pacientes nos grupos A e B e comparacéo entre 0s

grupos quanto a estas variaveis, com o teste de Mann-Whitney

Grupo A Grupo B Grupo A x Grupo B
n=35 n=35 (Mann-Whitney)

Idade (anos)
Variagao 19 - 63 22— 64 p=0,518
Mediana 41 44
Média + DP? 405+ 12,2 42,3+12,1
IMC? (Kg/m?)
Variagao 22-31,4 20,3-32,6 p=0,837
Mediana 27,5 27,3
Média + DP? 27,1+25 27,1+£3,2
Tempo?® (min)
Variagao 1-22 1-20 p=0,672
Mediana 3 3
Média + DP’ 39+36 43+35

'DP = desvio padrdo; 2IMC = indice de massa corporal; *Tempo = tempo de punc&o, em minutos
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Também ndo houve diferenca entre os grupos quanto ao sexo dos pacientes (tabela 2).

Tabela 2. Comparacéo entre os grupos A e B quanto a distribuicdo dos pacientes, por sexo
(Teste do Qui-quadrado)

n (%)

Sexo Grupo A Grupo B Total
Masculino 12 12 24
Feminino 23 23 46

Total 35 35 70

p = 1,000

A tabela 3 apresenta a comparacao entre 0s grupos A e B quanto ao tipo de blogueio

do neuroeixo realizado.

Tabela 3. Comparacdo entre os grupos A e B quanto ao tipo de blogueio do neuroeixo

realizado (Teste do Qui-quadrado)

n (%)
Tipo de bloqueio Grupo A Grupo B Total
Peridural 2 3 5
Raquianestesia 33 32 65
Total 35 35 70

p=0,643

As tabelas 4 a 6 apresentam os resultados quanto a colonizagdo cutanea nos grupos A e
B, bem como a comparacdo estatistica intra-grupo (antes da antissepsia, apds dois minutos e,
imediatamente, apds a puncéo), para os meios PCA, Agar manitol Gram (+) e Agar Teague

Gram(-), respectivamente.
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Tabela 4. Unidades formadoras de colonias (UFC) no meio PCA nos grupos A e B nos momentos antes

da antissepsia, apos dois minutos e imediatamente ap0s a puncdo (analise de variancia por

postos de Friedman), e comparacdo entre 0s grupos em cada momento (teste de Mann-

Whitney).
PCA
Namero de UFC!
Grupo A Grupo B AxB
n=35 n=35 (Mann-Whitney)
Pré antissepsia
Variagao 0—3000 0 - 2560 p =0,565
Mediana 30 35
Média + DP? 308,3 £ 776,4 200,3 £490,4

Ap0s 2 minutos

Variagao 0-60 0-60 p = 0,048
Mediana 0 0
Média + DP? 4,9+10,9 1,8+10,3
Apobs puncdo
Variacdo 0-150 0-580 p=0,322
Mediana 0 0
Média + DP? 7,7+26,2 16,6 + 99,4
Pré x 2min x Apés p= 0,003 p < 0,000
(Friedman) Pré > 2min e Pré > 2min e ap0s
apos

'UFC = Unidades formadoras de coldnias; 2DP = desvio padréo

Houve diferenca entre os grupos nas colonizagdes cutaneas apds dois minutos, com menor

crescimento no Grupo B (alcool).
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Tabela 5. Unidades formadoras de coldnias (UFC) no meio Agar Manitol nos grupos A e B nos momentos

antes da antissepsia, apos dois minutos e, imediatamente, apds a puncédo (analise de variancia

por postos de Friedman), e comparacdo entre 0s grupos em cada momento (teste de Mann-

Whitney).

Agar Manitol Gram (+)

Namero de UFC!
Grupo A Grupo B AXxB
n=35 n=35 (Mann-Whitney)
Pré antissepsia
Variagao 0-—3000 0 - 2450 p=0,719
Mediana 10 20
Média + DP? 307,4 £764,1 159,7 £ 430,9
Ap0s 2 minutos
Variagao 0-10 0-10 p=0,418
Mediana 0 0
Média + DP? 1,4+3,6 03+17
Ap0Os puncéo
Variacdo 0-100 0-960 p=0,710
Mediana 0 0
Média + DP? 40170 28,8 + 164,6
Pré x 2min x Apés p = 0,0003 p <0,0001
(Friedman) Pré > 2min e Pré > 2min e ap6s

apos

YUFC = Unidades formadoras de colonias; 2DP = desvio padrao
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Tabela 6. Unidades formadoras de coldnias (UFC) no meio Agar Teague nos grupos A e B nos momentos
antes da antissepsia, apos dois minutos e, imediatamente, apds a punc¢éo (analise de variancia
por postos de Friedman), e comparacdo entre 0s grupos em cada momento (teste de Mann-
Whitney).

Agar Teague (Gram -)
Ndmero de UFC!

Grupo A Grupo B AXxB
(Mann-Whitney)

Pré antissepsia

Variagao 0-950 0-0 p =0,683
Mediana 0 0

Média + DP? 30,3+161,1 00

Ap0s 2 minutos

Variagéo 0-0 0 -
Mediana 0 0

Média + DP? 00 00

Ap0Os puncao

Variacdo 0 0 -
Mediana 0

Média + DP? 00 00

Pré x 2min x Ap6s p=0,918

(Friedman)

'UFC = Unidades formadoras de coldnias; 2DP = desvio padréo
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5 - DISCUSSAO

A medicina baseada em evidéncias consiste no uso do método cientifico para obtengéo
de evidéncias que orientam as decisdes sobre cuidados em salde. Os relatos de especialistas
ndo sdo tdo confidveis como os resultados de estudos bem conduzidos, que por sua vez também
séo inferiores aos resultados de um conjunto de estudos bem conduzidos. Assim, em medicina
baseada em evidéncias, os niveis de evidéncia devem ser classificados de acordo com sua forca,
ou nivel de confiabilidade. Evidéncias mais fortes terdo mais peso na tomada de decisGes
clinicas (TENNY; GOSSMAN, 2017).

As anestesias do neuroeixo sdo os procedimentos mais realizados em Anestesiologia
(MILLER et al., 2014), mas ndo existem dados oficiais sobre o numero de procedimentos
realizados no Brasil. No Servi¢o de Anestesiologia do Hospital e Clinicas Santa Paula sdo
realizados mais de 2.000 blogueios do neuroeixo por ano. Considerando o volume destes
procedimentos e a falta de padronizacdo do antisséptico a ser utilizado neste servico e na
literatura, este estudo buscou evidencias cientificas sobre o assunto.

Nesse estudo todos os profissionais estavam utilizando métodos de barreira adequados.
Yezli et al. (2014) citam que a anestesia do neuroeixo é um procedimento invasivo, e por conta
disso, sdo necessarios cuidados especificos para prevencdo de contaminacdo e medidas de
antissepsia, tanto da pele, do local de punc¢do e das médos do anestesiologista, além do uso de
métodos de barreira, como luvas estéreis, gorro e mascara. E mesmo com tantos cuidados em
relacdo a biosseguranca, é relatada incidéncia de infeccdo em pacientes cirargicos, que pode
variar de 2 a 5%.

A eliminacéo da contaminagédo bacteriana no local cirdrgico é uma questdo de suma
importancia e crucial na prevencdo da infeccdo. O uso de agentes antissépticos tem sido
recomendado pelos Centros de Controle e Prevencado de Doencas como parte do regime pré-
operatdrio e de preparacdo do local (VEIGA et al., 2008; VEIGA et al., 2009).

Embora a literatura ndo seja especifica em relacdo a ocorréncia de complicacfes
infecciosas decorrentes de bloqueios do neuroeixo, € sabido que existem fatores intrinsecos e
extrinsecos, salientando-se a condugdo bacteriana por meio do trajeto da agulha, seringas
contaminadas, cateteres, anestésicos locais ou falhas nas técnicas de antissepsia, sendo que a
migracdo das bactérias através do trajeto da agulha é a principal fonte de infec¢do nos bloqueios
do neuroeixo (HEBL, 2006).

16



Existem evidéncias de que é necessario um minimo dois minutos de a¢do do
antisséptico apos sua aplicacdo (BENHAMOU, 2002; HEBL, 2006). A falta de uma adequada
preparacdo da pele quando se realizam procedimentos invasivos propicia a ocorréncia de
infeccdo. Apesar do conhecimento generalizado da importancia da antissepsia antes de se fazer
um bloqueio neuraxial, ainda ndo ha consenso quanto a técnica mais adequada ou a solugdo
antisséptica ideal para isso (KROBBUABAN et al, 2011). O protocolo do presente estudo levou
em consideracdo este tempo minimo de dois minutos entre a antissepsia e puncao.

Estudos mostram que existem bactérias que ficam profundas nos foliculos e orificios
das glandulas sebéceas, locais em que os antissepticos, frequentemente, ndo penetram, devido
as secrecOes lipofilicas no extrato cérneo. Por esse motivo, é sempre indicado o uso de
antissépticos a base de alcool, devido a sua acdo desengordurante, propiciando maior
capacidade de penetracdo e eficacia na erradicacao das bactérias mais profundas (HEBL, 2006).
Os estudos de Hibbard et al. (2002), Kampf e Kramer (2004), Helb (2006) e Lim e Kam (2008)
também apoiam o uso de antisséptico a base de alcool, pois apresenta acdo imediata, agindo na
desnaturacdo de proteinas e na remocdo de lipideos, com capacidade de penetrar no extrato
cérneo, foliculos e orificios das glandulas sebaceas; locais onde hd maior concentracdo de
bactérias. No presente estudo, foi realizada a comparacao entre 0s trés momentos de coleta tanto
no grupo alcool quanto no grupo clorexidina alcodlica, evidenciando uma reducdo significativa
do nimero de bactérias corroborando com a literatura sobre a eficacia destes antissépticos.

A clorexidina alcodlica € muito utilizada para antissepsia antes das punc@es do
neuroeixo. Recomenda-se aguardar que seque, evitando o risco de introducédo de clorexidina no
espaco subaracnoideo (MALHOTRA et al., 2011).

Apesar do efeito residual do alcool ser menor, é suficiente para o procedimento em
questdo. Neste estudo, o tempo de puncdo variou de 1 a 22 minutos, e mesmo apos as puncdes
mais demoradas ndo houve crescimento significante de bactérias, demonstrando que os dois
antissépticos estudados apresentaram acdo residual satisfatoria para os procedimentos em
questdo. E apos dois minutos o &lcool foi superior a clorexidina na redugdo no numero de

bactérias.
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A literatura ainda possui poucos estudos na &rea da antissepsia antes de blogueio do
neuroeixo e, principalmente, com o uso do alcool isolado para tal. Mas este estudo mostra que

pode ser utilizado como antisséptico isolado seguramente.

5.1 Aplicabilidade

O Hospital e Clinicas Santa Paula, local onde foi realizado o estudo, tem um volume de
anestesias alto, e em sua maioria sdo bloqueios do neuroeixo. Ndo ha padronizagdo quanto ao
antisséptico a ser utilizado antes dos bloqueios do neuroeixo. Os resultados deste estudo apoiam
a padronizacdo do alcool como antisséptico para este tipo de procedimento, pois apresenta uma
eficicia adequada com laténcia curta e efeito residual satisfatorio, além de ser mais barato, em

relacdo a clorexidina.

5.2 Impacto Social

Este estudo apresenta evidéncias sobre a seguranca do uso de &lcool 70% e de
clorexidina alcodlica 0,5% para antissepsia da pele antes de bloqueios do neuroeixo,
respeitando o tempo minimo de dois minutos entre aplicagdo e procedimento. O &lcool 70%
apresenta uma laténcia curta, efeito residual satisfatério e um custo menor em relacdo a
clorexidina alcoolica 0,5%.

Os valores praticados na compra desses antissépticos pelo Hospital e Clinicas Santa
Paula, em dezembro de 2017, foram: alcool R$ 4,39/litro e clorexidina alcodlica 0,5% R$
8,65/litro. Ou seja, o alcool custa aproximadamente metade da clorexidina. Esse fato, associado
ao fato de o alcool ter propiciado menor colonizacdo cutanea apds dois minutos de sua
aplicacdo, sugere que essa € uma melhor opcéo para antissepsia da pele antes de bloqueios do
neuroeixo. Considerando o elevado nimero de bloqueios realizado, implicara em reducgéo de

custos para o Hospital.
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6 - CONCLUSAO

Ao final do procedimento, ndo houve diferenca entre os dois antissépticos quanto a
colonizag&o da pele. Entretanto, o alcool 70% mostrou-se mais efetivo em reduzir o nimero de
UFC/cmz2 ap6s dois minutos. Este fato, associado ao menor custo do alcool 70%, sugere que

este também seja uma boa tanto opcao para antissepsia da pele antes de blogqueios do neuroeixo.
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ANEXQOS

Anexo 1 — Registro do ensaio clinico
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Anexo 2 — Parecer do CEP

FACULDADE DE CIENCIAS
MEDICAS DR.JOSE ANTONIO “GRGrazd -
GARCIA COUTINHO -

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ALCOOL 70% versus SOLUCAO ALCOOLICA DE CLOREXIDINA 0,5% NA
ANTISSEPSIA DA PELE PARA BLOQUEIOS DO NEUROEIXO

Pesquisador: Luiz Carlos Souza Tostes

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 54214116.3.0000.5102

Instituicao Proponente: FUNDACAO DE ENSINO SUPERIOR DO VALE DO SAPUCAI
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Nuamero do Parecer: 1.506.868

Apresentagao do Projeto:

Os bloqueios de neuroeixo, raquianestesia e peridural, constam entre os procedimentos anestésicos mais
realizados em todo mundo e,apesar do avanco dos equipamentos médicos, continuam dependentes da
experiéncia e pratica do anestesiologista. Embora a antissepsia faca parte da rotina diaria, ainda ndo
existem evidéncias cientificas sélidas sobre qual o antisséptico mais adequado para esses procedimentos.
Métodos: Trata-se de um

ensaio clinico, prospectivo, randomizado. Serdo selecionados, consecutivamente, 70 pacientes candidatos a
bloqueio do neuroeixo. Os pacientes serdo randomicamente alocados para o grupo A (n=35), em que a
antissepsia sera feita com alcool 70% ou para o grupo B (n=35), em que a antissepsia sera realizada com
clorexidina 0,5% em soluc#o alcodlica. Serdo coletadas, com swab, amostras em uma area de 25cm?® para
culturas nos momentos pré-antissepsia, no segundo minuto apds antissepsia e imediatamente apés a
puncdo. Sera contabilizado o numero de unidades formadora de col6nias por cm?* (UFC/cm?). Os dados
obtidos serdo submetidos a analise estatistica.

Objetivo da Pesquisa:
Comparar o efeito do dlcool 70% e da solucdo alcodlica de clorexidina 0,5% utilizados para antissepsia da
pele para bloqueios do neuroeixo sobre a colonizacéo cutdnea.

Enderego: Avenida Prefeito Tuany Toledo, 470

Bairro: Campus Fatima | CEP: 37.550-000
UF: MG Municipio: POUSO ALEGRE
Telefone: (35)3449.9270 E-mail: pesquisa@univas edu br

Pagna 01 ge 03
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FACULDADE DE CIENCIAS
MEDICAS DR JOSE ANTONIO g@" lobaforma
GARCIA COUTINHO -

Con thinagdodo Famcer: | 636

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:
Rizcoz Como oz dois antizsepticos j& s8o amplamente utiliradoz e aprovados pela Sociedade Brazileira de
Anestesiologia para este fin, a paticipagdo ns pesguiss ndo traz riscos adicionais para o padents.

Beneficioz & paticipscdo na pesquis ndotraz beneficios dirstos para o sujeito de pesguiza.

Comentarios e Congideragies sobre a Pesquisa:

Bem fundamentads com hibliografia atualizada e relevancia cientifica.

Congideragdes gobre o2 Termos de apresentagdo obrigatoria:

TCLE, Brachurs, Folha de rogto, Declaracio de infraestruturs anexados & coretos

Recomendagies:

Anexar Protocolo para coleta de dados socio-demograficos e clinicos. Estd ausente na brochurs do
pesguisador

Conclusies ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Anexar Protocolo para coleta de dados sociodem ograficos e clinicos na brochurs da pesyuisa, respeitando o
anonimato do padente.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Anexar Protocolo para coleta de dados sododemograficos e dinicos na brochurs da pesguisa

E ste parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo redacionados:

Tipa Daocumenta Arguiva Postagem Autar Situagio
Infornacies B &sicas [PE_INFORMACOES_BASICAS DO _P 14503201 6 Aceita
do Projeto EOJETO BE937T 3. pdf 21:42:02
TCLE #Termo=de  [Termodeconssentim ento.docx: 14032M E |Luiz CarlosSouza Breito
Aszentinenta S 21:41:25  |Tostes
Justificativa de
AusEncia
Frojet o O etalhacda f |Projetoluizcorrigiclo? doc 140532016 |Luiz CarlozSauza Aceita
Broch ura 213727 |Tostes
Investigadar
Falha de Rosta LuizCarlosZouzaT ostes pdf 141053201 6 |Luiz CarlozSouza Aceito

23555 Tostes
Declaragio de MowoDocumento. pof 10/053201 6 |Luiz CarlozSouza Aceito
Instituicio e 15:42:16  |Tostes
Infraestruturs

Situagdo do Parecer:

Enderego:  Awenida Prekito Tuany Toledo, 470

Bairrm:  Campus Fatira | CEP: 27 850.000
UF: tl G Municipio: POUSO ALEGRE
Telefore: (353 449-9270 E-mail: pesquisai@univas.edu.br

Fegra Eoe @
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FACULDADE DE CIENCIAS
MEDICAS DR JOSE ANTONIO
GARCIA COUTINHO -

Con v ago do Parecer: 1 S06563

Aprovado

Hecessita Apreciagdo da COMEP:
M&o

POUSO ALEGRE, 19 de Abril de 2016

As=inado por:

Rosa Maria do Hascimento
{Coordenador)

¢
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APENDICES

Apéndice 1 — Calculo amostral

Valores calculados com os dados de entrada

Propor¢do no grupo 1: 32.4%

Proporcdo no grupo 2: 5.7%

Mivel de significancia: 5%

Poder do teste: 9@%

Teste de hipdtese: monocaudal

Tamanho da amostra calculado para cada grupo: 35

Para outros valeres do nivel de significdncia e poder do teste temos:

Niv. de signif. Poder do teste Tam. amostra p/ grupo
Sk B5% 17
5% Tak 2@
5% 75k 22
5% aak 26
5% 85% 3e
5% a5 44
e8.1% a@i e
1% 8% 54

1ed 0% 27



Apéndice 2

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

1. Responsaveis: Dr. Luiz Carlos S. Tostes, Dra. Daniela F. Veiga, Dr. Adilson O. Fraga

2. Titulo do trabalho: "Alcool 70% versus solucao alcodlica de clorexidina 0,5% na
antissepsia da pele para bloqueios do neuroeixo”

Eu compreendo que fui convidado para participar como voluntério nesta pesquisa.

Serdo convidados a participar desta pesquisa pacientes que irdo ser submetidos a anestesia com
blogueio do neuroeixo (raquianestesia ou anestesia peridural). O objetivo deste estudo é comparar dois
antissépticos que ja sdo usados na pratica clinica para limpar a pele antes da pungao para a anestesia, 0
alcool e a clorexidina, para saber se um deles é mais eficiente do que o outro em diminuir o numero de
bactérias na pele. Ambos os antissépticos sdo bastante utilizados pelos anestesiologistas, e seu uso é
aprovado pela Sociedade Brasileira de Anestesiologia, mas ainda ndo foram realizados estudos que
esclaregcam definitivamente se um é melhor do que o outro.

Para verificar se existe diferenca no crescimento bacteriano, sera coletado material de sua pele
para verificar a presenca de bactérias, antes de aplicar o antisséptico, dois minutos apds aplica-lo e ap6s
a puncao (anestesia). Isso sera realizado por meio de um swab (cotonete) estéril, passado suavemente
sobre a pele das costas, no local da pungéo, e ndo causa dor ou desconforto. O swab coletado sera enviado
ao laboratorio para realizacdo de culturas e contagem de bactérias.

Sua participagdo neste estudo ndo € remunerada, assim também como 0s pesquisadores nao
terdo qualquer beneficio financeiro com ele. Vocé ndo terd nenhum gasto adicional por participar do
estudo, ndo havera nenhum tipo de acréscimo a sua conta hospitalar.

Vocé ndo tera beneficio direto com a realizagdo desta pesquisa. Somente ao final do estudo
poderemos concluir se existe diferenca no crescimento de bactérias relacionado ao tipo de antisseptico
utilizado.

Em qualquer etapa do estudo, voceé tera acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa para
esclarecimento de eventuais davidas. Os principais investigadores sdo os Drs. Luiz Carlos S. Tostes, e
Daniela F. Veiga e Adilson O. Fraga, vocé pode contata-los no Hospital Santa Paula, situado na Av.
Getulio Vargas, 79, Pouso Alegre — MG, telefone: (35) 3449-1000. Se vocé tiver alguma consideragao
ou duvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da UNIVAS
(CEP): Av. Prefeito Tuany Toledo, 470, Pouso Alegre-MG, telefone: (35)3449-9271, horario de
atendimento: 9-17h, de 2° a 6° feira.

Os pacientes serdo informados sobre os resultados parciais da pesquisa, quando em estudos
abertos, ou de resultados que sejam do conhecimento dos pesquisadores.

N&o ha despesas pessoais para o participante em qualquer fase do estudo, incluindo exames e
consultas. Também ndo ha compensacao financeira relacionada a sua participagdo. Se existir qualquer
despesa adicional, ela sera absorvida pelo orcamento da pesquisa.

3. Riscos para o0 paciente: Voceé esta sujeito aos riscos inerentes ao procedimento anestésico a que
ird se submeter, que foram discutidos com seu anestesiologista. N&o ha riscos adicionais conhecidos
relacionados ao uso dos antissépticos em questéo, e ambos ja sdo amplamente utilizados na pratica clinica,
portanto, sua participacdo no estudo nao acarreta riscos adicionais.

4. Direito de privacidade: Vocé tem garantida a liberdade de retirar seu consentimento e deixar de
participar do estudo em qualquer momento sem qualquer prejuizo a continuidade de seu tratamento. As
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informacGes obtidas serdo analisadas em conjunto com outros pacientes, ndo sendo divulgada a
identificacdo de nenhum paciente.

5. Declaracéo de danos: Caso ocorra algum dano a sua pessoa, ainda que improvavel, resultante
diretamente de sua participacdo nesta pesquisa, 0 pesquisador e a Instituicdo serdo os responsaveis.
Teréa também, gratuitamente, todo o tratamento para recuperar algum dano causado pela pesquisa.

6. Recusa ou retirada: Eu compreendo que minha participacéo é voluntaria e que posso recusar e
retirar 0 meu consentimento a qualquer momento, sem que isso prejudique meu cuidado atual ou
futuro nesta Instituicdo.

Eu confirmo que o Dr. Luiz Carlos S. Tostes me explicou os objetivos desta pesquisa e 0s
procedimentos a que serei submetido e que li e compreendi este formulério de consentimento. Portanto,
concordo em participar desta pesquisa, € uma cépia deste termo ficara em meu poder.

Pouso Alegre, / /

Paciente ou Responséavel

Pesquisador
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Apéndice 3 -Randomizacéo

Irnprimir

— | Entrada de dados]

Tamanho da populagio Tarmanho da amostra

. Executar | Cancelar

—1 Resultados |

Yalores aleatdrios obtidos [zem repozigda) ; a
1 4 a] B 9 110 18 20 22 25
2h 27 29 an £l 32 ih 36 34 39
a0 a4 4f 49 A1 53 BE 57 Tt 53

B0 E1 Ea BB 70




Apéndice 4

Protocolo para coleta de dados sociodemograficos

Data:
Numero do paciente:

Idade: Sexo:__ Feminino___ Masculino
Indice de massa corporal (IMC):
Grupo: ( )A ()B
Profissional: ( )Preceptor  ( )Residente

Tipo de blogueio: ( )Raquianestesia ()Peridural
Tempo coleta ap6s puncgao: minutos

Protocolo Microbiologico

Paciente n°: NUmero de UFC/cm?

PCA Agar manitol

Agar teague

Amostra 1 (Tempo 0)

Amostra 2 (2 minutos)

Amostra 3 (Final)
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