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ABSTRACT

Objective: to analyze, from the literature, the scientific production related to the safety of non-return valves in
radiology. Method: an integrative review (IR). The terms used during the search were classified by PubMed, Web of
Science and SCOPUS, performed from March 2017 to March 2019. Results: the sample consisted of 139 articles, of
which 7 were from PubMed; 7 (LILACS), 1 (CINAHL), 33 (Web of Science) and 91 (SCOPUS). In addition, the
reference analysis of selected texts and related articles was performed. In this IR, only 5 (3.6%) studies were
selected and evaluated, pointing out a scarce world scientific production in this area. Conclusion: the safety of
non-return valves usage in infusion system in radiology is not a consensus yet and depends on various physical,
chemical and microbiological aspects.

Descriptors: Contamination; Infection; Microbiology; Radiology; Vascular access devices.

RESUMO

Objetivo: analisar, a partir da literatura, a producao cientifica relacionada a seguranca de valvulas antirrefluxo em
radiologia. Metodo: uma revisao integrativa (Rl). Os termos utilizados durante a busca foram classificados pelo
PubMed, Web of Science e SCOPUS, realizada de marco de 2017 a marco de 2019. Resultados: a amostra foi
composta por 139 artigos, dos quais 7 eram do PubMed; 7 (LILACS), 1 (CINAHL), 33 (Web of Science) e 91 (SCOPUS).
Além disso, foi realizada a analise da referéncia de textos selecionados e artigos relacionados. Nessa RI, apenas 5
(3,6%) estudos foram selecionados e avaliados, apontando uma escassa producédo cientifica mundial nessa area.
Conclusdo: a seguranca do uso de valvulas antirrefluxo no sistema de infusdao em radiologia ainda ndo é um
consenso e depende de varios aspectos fisicos, quimicos e microbioldgicos.

Descritores: Contaminacao; Infeccao; Microbiologia; Radiologia; Dispositivos de acesso vascular.

RESUMEN

Objetivo: analizar, a partir de la literatura, la produccion cientifica relacionada con la seguridad de las valvulas
antirreflujo en radiologia. Método: una revision integradora (RI). Los términos utilizados durante la bisqueda se
clasificaron mediante PubMed, Web of Science y SCOPUS, que se realiz6 entre marzo de 2017 y marzo de 2019.
Resultados: la muestra se compuso de 139 articulos, 7 de los cuales eran de PubMed; 7 (LILACS), 1 (CINAHL), 33
(Web of Science) y 91 (SCOPUS). Ademas, se realizd analisis de referencia de textos elegidos y articulos
relacionados. En esta RI, solo se seleccionaron y evaluaron 5 estudios (3,6%), sefialando una escasa produccion
cientifica global en esta area. Conclusion: la seguridad del uso de valvulas antirreflujo en el sistema de infusion
radiolégica atn no es un acuerdo general y depende de muchos aspectos fisicos, quimicos y microbiolégicos.
Descriptores: Contaminacion; Infeccion; Microbiologia; Radiologia; Dispositivos de acceso vascular.
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INTRODUCAO

A utilizacao de valvulas antirrefluxo (VAR) é de
suma importancia para a geracao de energia em
usinas nucleares e sistemas hidraulicos. Embora
seu uso tenha se iniciado em outras areas, foi na
saude que se notou um aumento dele na ultima
década, tanto que elas passaram a estar
presentes em cirurgias com propofol, em
cateteres vesicais e pacientes com infeccao de
trato urinario."

Para a utilizacao na area da salde, tais
valvulas sao projetadas, mas nem todas
validadas, antes de serem comercializadas. Por
meio de injetoras de contraste, sua principal
finalidade ¢é evitar o refluxo na corrente
sanguinea,’® com peculiar aplicacdo na area de
Tomografia Computadorizada (TC) e Ressonancia
magnética (RM).

Em despeito dos ganhos diagndsticos
significativos utilizando essa tecnologia nos
exames, as questoes sobre a avaliacao dos riscos
permanecem. Nesse sentido, ha duavidas
relacionadas a seguranca dos pacientes que
fazem uso desse sistema de infusdo, ja que para
considerar as VARs seguras para 0s pacientes,
seriam  necessarios  testes  fisicos, de
funcionalidade e microbiologicos antes de
disponibiliza-las. Desse modo, ha a necessidade
urgente de diretrizes e protocolos institucionais’
para que haja respaldo cientifico na utilizacao
do sistema de infusao em radiologia. Ademais, as
investigacoes sobre o0s custos operacionais
envolvidos na pratica clinica sdao essenciais para
possibilitar o melhor custo-beneficio.

A equipe de enfermagem esta

diretamente relacionada a pratica clinica no
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setor de radiologia, a qual desempenha um
papel importante na prevencao da ocorréncia de
iatrogenias, na medida em que participa da
manutencao de um ambiente biologicamente
seguro. Ainda, a equipe de enfermagem é
responsavel pela puncao venosa, injecao de
contraste e possiveis reacoes adversas dos
pacientes.

Tendo em vista a caréncia de publicacoes
que tenham como objeto de pesquisa conectores
com VARs, este estudo objetivou analisar, a
partir da literatura, a producao cientifica
através de wuma revisao integrativa (RIl)
relacionada a seguranca e viabilidade das VARs

na pratica clinica em radiologia.

METODOS

Trata-se de uma Rl com seis etapas definidas
como: estabelecimento da questao norteadora;
selecao da amostra; definicao das caracteristicas
do estudo (critérios de inclusao e exclusao);
analise dos estudos incluidos na revisao;
interpretacao dos resultados e apresentacao da
revisdao ou sintese do conhecimento.

A questao norteadora da RI foi: “Qual a
confiabilidade das valvulas antirrefluxo (VARs)
utilizadas na area da saide, no que concerne aos
aspectos  fisicos, de funcionalidade e
microbiolégicos, visando a seguranca do
paciente?”.

Para responder a essa importante questao
na pratica clinica em radiologia, uma Rl foi
realizada nas seguintes bases: Cumulative Index

to Nursing and Allied Health Literature
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(CINAHL), Literatura Latino-Americana e do
Caribe em Ciéncias da Salude (LILACS), Web of
Science, SCOPUS e portal PubMed da National
Library of Medicine foi conduzida no més de
maio de 2017 por dois pesquisadores
independentes e experts na tematica.

Como critérios de inclusao, foram
definidos: artigos publicados a respeito da
tematica em qualquer idioma e sem delimitacao
de periodo, com o cruzamento de palavras-chave
e descritores, pertencentes a mesma categoria
sendo separados por "OR" e entre eles por "AND".
Os termos utilizados durante a pesquisa foram
classificados pelo banco de dados e portal
(Tabela 01):

v PubMed, Web of Science and SCOPUS:
Valve AND Artificial OR Valves AND Non-
return;

v CINAHL: Valve OR Artificial Valves AND
Non-return;

v" LILACS: Valvulas AND Antirrefluxo;

Na base LILACS, os termos foram escritos
em portugués, inglés e espanhol, enquanto nas
outras bases de dados e portal foram
empregados apenas os termos em inglés.

Os critérios de exclusao foram estudos
repetidos nas bases de dados e portal, bem como
uma aplicacdo em engenharia e areas nao

relacionadas a saude humana.

Tabela 01: Resultados de descritores de referéncia cruzada, operadores booleanos e bases de

dados e portal.

Bases de Dados/Portal

Descritores

PubMed Valve AND Artificial OR Valves AND Non-return MeSH
Web of Science Valve AND Artificial OR Valves AND Non-return MeSH
SCOPUS Valve AND Artificial OR Valves AND Non-return MeSH
CINAHL Valve OR Artificial Valves AND Non-return MeSH
LILACS Valvulas AND Antirrefluxo DeCS

RESULTADOS

Os artigos selecionados nas bases de dados e
portal foram analisados e pré-selecionados
segundo os critérios de inclusao e exclusao, por
meio da leitura de seus titulos e resumos. Das
139 referéncias encontradas, 7 eram do PubMed;
7 da LILACS, 1 da CINAHL, 33 da Web of Science
e 91 da SCOPUS. Vinte e quatro artigos repetidos

foram excluidos e 115
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foram considerados estudos elegiveis. Contudo,
100 estudos foram excluidos porque nao
respondiam a questdao norteadora e apenas 15
foram selecionados para serem lidos na integra.
Ademais, realizou-se a analise de referéncia dos
textos e artigos relacionados. A amostra final da
revisao para a inclusao na Rl é constituida de
cinco artigos (3,6%), que atenderam aos critérios

de inclusao e exclusao (Figura 01).
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Figura 01: Resultados da revisao integrativa com critérios de inclusao e exclusao de estudos.
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A analise dos resultados foi realizada de

forma descritiva, sendo elaborada uma sintese

de cada um dos estudos. Ainda, a classificacao
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Ny

Amostra final da revisao /
N = 05

de todos os estudos foi de nivel de evidéncia
VI, sendo que a sintese dos artigos foi
apresentada na Tabela 02, adaptada de Ursi e

Galvao."
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Tabela 02: Apresentacao da sintese de artigos incluidos na revisao integrativa.

E1

Non-
return
valves do
not
prevent
backflow
and
bacterial
contamina
tion of
intravenou
S

infusions.

Avaliar in vitro a integridade e a difusao bacteriana em
conetores com VARs.

Um total de 200 amostras de VARs de latex foram
utilizadas nesta pesquisa, sendo 40 de cada marca (Braun
Melsungen®, Braun Spezial®, Infudrop®, Becton-Dickinson®,
Smith-Medical®). Simulou-se um sistema de infusao
conectado a uma bomba de seringa com agua, em
contrafluxo continuo. As velocidades de infusao da bomba
foram de 0,1 e 1mL/h para os experimentos de integridade
por até 20min. No experimento de difusao bacteriana
empregou-se  Staphylococcus aureus (ATCC 25923),
Staphylococcus epidermidis (ATCC35984) e Proteus
mirabilis (ATCC35659), em duas velocidades (0,1 e 1mL/h)
por 2h. Posteriormente, a difusao bacteriana foi
investigada no sistema de infusao, em um contrafluxo de
2mL/h  por 72h, com gotejamento de propofol
(Disoprivan®, AstraZeneca GmbH, Wedel, Alemanha) ou
solucao fisiologica (B. Braun, Melsungen, Alemanha).

O experimento de integridade demonstrou que
nao houve diferenca entre as cinco marcas de
VARs. Além disso, o fechamento das amostras
de VARs ocorreu em 47 (23,5%) e 80 (40%) em
velocidades de 0,1 e 1mL/h, respectivamente.
No experimento de difusao bacteriana, 20
(30%) das amostras de VARs apresentaram
contaminacao em  contrafluxo por S.
epidermidis (5/50%), S. aureus (1/10%) e P.
mirabilis (5/50%) em 0,1mL/h; S. epidermidis
(2/20%) e P. mirabilis (7/70%) em 1mL/h. No
experimento com gotejamento, o propofol
apresentou maior contaminacao bacteriana do
que a solucao fisiolégica, entretanto esse
resultado nao evidenciou diferenca estatistica.

As VARs nao evitaram o refluxo
de fluidos de forma confiavel e
nao servem como filtro para
micro-organismos.

E2-
Preliminar
y report:
biosafety
analysis of
one-way
backflow
valves for
multiple
patient
use of low
osmolar
intravenou
s contrast
solution.

Determinar in vitro a integridade das VARs na prevencao
da contaminacao multiuso do contraste intravenoso na
radiologia.

Trés VARs da Medex Inc® (Hilliard, Ohio, EUA) com mola de
cada 10 lotes (n=30) e trés VARs da Merit Medical System®
(Salt Lake City, Utah, EUA) sem mola de dois lotes (n=6)
foram empregadas para os experimentos: estrutural,
funcional e bioldgico. Ainda, apenas uma VAR da Namic®
(Namic Contrast Saving Delivery System, Glenn Falls, New
York, EUA) sem mola foi utilizada para o experimento
estrutural. Para o experimento estrutural / funcional das
VARs, uma pressao de 60psi foi exercida em contrafluxo
por 15s (curto periodo) e 60min (longo periodo) com
auxilio de uma bomba de seringa. Além disso, uma injetora
de contraste (Liebel-Flarsheim Company, Cincinnati, Ohio,
EUA) foi utilizada para simular a pratica clinica nos

No experimento estrutural, as pressoes de
abertura das VARs da Medex Inc.® (com mola)
foram de 3,4+0,9psi (média e desvio padrao),
enquanto que as pressdes das VARs da Merit
Medical System® e Namic® (sem mola) foram
menores do que 0,1psi. Uma (10%) de 10 VARs
da Medex Inc.® exibiram uma mudanca no perfil
da pressao durante o retorno de curto periodo
com 15psi. Por outro lado, ndao houve mudanca
no perfil da pressao nas VARs com 60psi por
60min. As outras marcas de VARs
demonstraram mudancas nos perfis das
pressbes em curto periodo (Merit Medical
System®) e longo periodo (Namic® e Merit
Medical System®). No experimento funcional,
nao foi detectado radionucleotideo nas VARs da

Os resultados sugerem que
apenas as VARs da Medex Inc.®
(com mola) podem ser usadas na
prevencao da contaminacao do
multiuso de contraste
intravenoso na radiologia. Diante
disso, os autores recomendaram
0 uso de uma segunda VAR.
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experimentos com radionucleotideo e biologico. No
experimento bioldgico, um indculo viral de 8x10' unidades
formadoras de placa por mililitro (UFP/mL) com
bacteriofago (Grupo Il, fago 55) de Staphylococcus aureus
foi utilizado.

Medex Inc.®, entretanto uma (50%) em duas
VARs da Merit Medical System® apresentou
falha. No experimento biolégico, com
bacteriofago, nenhuma VAR da Medex Inc.®
apresentou contaminacao por bacteridfago,
porém 1 (50%) VAR da Merit Medical System®
apresentou falha. Cabe ressaltar, que as VARs
que apresentaram falha eram do mesmo
numero de lote do experimento funcional.

E3 - Two Determinar in vitro a difusao da carga bacteriana a partir Mesmo com o aumento da carga microbiana Os dados experimentais sugerem
Serial do “paciente modelo” conectado ao tubo IV. (bactérias e bacteriéfagos) no “paciente que o design com multiplas VARs
Check Uma bomba de infusao (Infusomat® fmS, B.Braun, modelo”, nenhuma contaminacao foi (quatro) em configuracao
Valves Melsungen, Alemanha) foi conectada e acionada por 5h a evidenciada a partir dos trés locais diferentes pareada previne a contaminacao
Can um “paciente modelo” com indculo bacteriano do tubo IV e das duas seringas. do tubo IV, durante cinco horas
Prevent (10°UFC/mL) e indculos virais de Staphylococcus aureus, de anestesia com propofol.
Cross- Staphylococcus epidermidis, Escherichia coli, Proteus
Contamina mirabilis, Pseudomonas aeruginosa e bacteriéfago T3 de E
tion coli B14, tubo IV (dois conectores com quatro VARs) e duas
Through seringas de 50mL (B.Braun, Melsungen, Alemanha). Uma
Intravenou das seringas foi preenchida com propofol a 1%
s Tubing (Disoprivan®, Astrazeneca GmbH, Wedel, Alemanha) e a
During outra com solucao fisioldégica. Um total de 55
Total experimentos microbioldgicos (bactérias e bacteriofago)
Intravenou foi realizado a partir do “paciente modelo” e de trés locais
S diferentes do tubo IV e das duas seringas. Antes e apos 5h,
Anesthesia o “paciente modelo” demonstrou aumento da carga

microbiana de 67 vezes (P. mirabilis), 10 vezes (S.

aureus), 3 a 6 vezes (S. epidermidis, E. coli, P. aeruginosa)

e 10 a 333 vezes (bacteriofago T3).
E4 - Investigar a seguranca do Secufill® dos multiplos usos de Conforme a primeira etapa, a pior condicao de O  Secufill® demonstrou a
Microbial  injetoras de contraste, sob as piores condicées clinicas. fechamento das VARs foi com o uso de seguranca dos multiplos usos de
Safety Esta pesquisa foi realizada em trés etapas. Na primeira, contraste. Além disso, ndao houve diferenca injetoras de contraste sob as
Assessmen 100 amostras de Secufill® (conector com duas VARs) foram entre os lotes, processos de fabricacdo e piores condicées clinicas.
t of a avaliadas in vitro (quatro lotes e dois processos de injetoras. Na segunda etapa, o aumento do
Double fabricacdo) quanto ao tempo de abertura e fechamento periodo de contato do Patent Blue V® com as

Rev Pre Infec e Saude.2019;5:8600
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Check-
Valve
Patient
Line in a
Multiuse
Contrast
Delivery
System.

(uso de contraste e solucao fisioldgica) com duas injetoras
de contraste ADDIX (Medex) e Dual Shot Alpha (Nemoto
Kyorindo Co., Ltd.) de ressonancia magnética e tomografia
computadorizada submetidas a pressao de 10mmHg (psi).
Na segunda etapa (n=96), um experimento in vitro e em
contrafluxo com um corante azul (Patent Blue V®) foi
realizado. E a terceira etapa (n=9) consistiu em um
experimento in vivo com macacos (babuinos), simulando as
piores condicoes clinicas, por meio da mensuracao
radiomarcador no sangue arterial (a cada 15min), bem
como das amostras de Secufill® - (piloto, condicao A e
condicao B): antes da injecao do contraste (2, 15 e 2min) e
durante a injecao do contraste (30, 30 e 60min),
respectivamente.

VARs foi diretamente proporcional a difusao do
corante através do Secufill®. Além disso, o
refluxo foi mais evidente com meio de
contraste e angulo de 45 graus. Na terceira
etapa, os resultados confirmam a auséncia de
radiomarcador na parte distal do Secufill®.

E5 - Study
on the
Microbial
Safety of
an
Infusion
Set for
Contrast-
Enhanced
Imaging.

Avaliar in vivo o risco de contaminacao cruzada, em
multiplos usos de injetoras de contraste, de um novo
sistema de infusao com VARs.

Para simular as condicoes clinicas, uma injetora de
contraste (Dual Shot GX, Nemoto Kyorindo, Téquio, Japao)
acoplada a duas seringas descartaveis (100 e 200mL),
conector em T e conjunto de injecao ao Transflux® (P & R,
Diepenbeek, Bélgica) - (conector com duas VARs), bem
como conector sem VAR. Um total de 12 sistemas
Transflux® foi avaliado conforme o Protocolo A: usos
multiplos de seringas descartaveis com solucao fisiologica
(n=6); e Protocolo B: usos multiplos de seringas
descartaveis com solucao fisiologica e contraste (n=6). Os
experimentos foram realizados com dois coelhos da Nova
Zelandia (Animal House, KU Leuven, Bélgica) inoculados
com radiomarcador. Decorrido 10min da realizacao dos
protocolos A e B, os Transflux® foram, cuidadosamente,
desconectados dos coelhos e substituidos por novos. As
leituras de radioatividade dos dois coelhos e 12 Transflux®
foram obtidas a cada minuto.

Nos protocolos A e B, a deteccao da
radioatividade foi maior na circulacao
sanguinea do coelho do que no conector sem
VAR (p<0,0001). Na realidade, nao houve
deteccao de radioatividade no Transflux®, bem
como no conjunto de injecao (p=0,003).

Os Transflux® foram apropriados
e seguros, ou seja, evitaram o
risco de contaminacao cruzada
em multiplos usos de sistema de
injecao automatico de contraste.

Rev Pre Infec e Saude.2019;5:8600
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DISCUSSAO
Nao ha um consenso sobre a confiabilidade de
valvulas antirrefluxo (VAR), no que concerne aos
aspectos fisicos, de difusao e microbioldgicos,
em garantir seguranca microbiolégica e assim
nortear a pratica clinica em exames de
Tomografia Computadorizada (TC) e Ressonancia
Magnética (RM). Assim sendo, os estudos de E1 a
E5 foram analisados para esclarecer o compilado
de informacodes publicadas sobre o assunto.

Diversas pesquisas in vitro’®'*3 e in
vivo®'*  foram  desenvolvidas com  VARs
empregadas na area da saude com um Unico tipo
de VAR,”®™ trés tipos de VARs'® e cinco tipos de
VARs.'"? Ainda, as VARs eram das marcas: Medex
Inc® (com mola), Merit Medical System® (sem
mola), Namic® (sem mola)," Braun Melsungen®,
Braun Spezial®, Infudrop®, Becton-Dickinson®,
Smith-Medical®,'*  Transflux®,"* Secufill® e
foram utilizadas de forma unica,'" dupla®™ e
estrategicamente posicionadas’ nos conectores.

Os equipamentos empregados para
simular as pressoes sanguineas e de injetoras de
contraste foram: bomba de seringa,'>'* bomba
de infusdo,” injetora de contraste,” 8 com
60psi por 15s (curto periodo) e 60min (longo
periodo) em contrafluxo,’ durante 5h;’ por
20min, 2h e 72h em contrafluxo;'? 10min no
sentido do fluxo;' 0,19psi por 2, 15, 30 e
60min.8

Ainda, um estudo® usou o Patent Blue V®,
enquanto  outros  pesquisados  utilizaram
radiomarcadores. 3148

De acordo com experimentos
microbioldgicos, diferentes micro-organismos:
Staphylococcus

aureus, Staphylococcus
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epidermidis,”'>  Escherichia coli,” Proteus
mirabilis,”'>  Pseudomonas  aeruginosa’ e
bacteriofagos’-'* foram reportados na literatura
cientifica.

Conforme PHAC,” nenhuma VAR da
Medex Inc.® apresentou contaminacao por
bacteriofago, porém 1 (50%) VAR da Merit
Medical System® apresentou falha. Vale salientar
que as VARs que apresentaram falha eram do
mesmo numero de lote do experimento
funcional.

Em 2010, um estudo’ mostrou que antes e
apos 5h, o “paciente modelo” teve um aumento
na carga microbiana de 67 vezes (P. mirabilis),
10 vezes (S. aureus), 3 a 6 vezes (S. epidermidis,
E. coli, P. aeruginosa) e 10 a 333 vezes
(bacteriéfago T3). Mesmo com o aumento da
carga microbiana (bactérias e bacteri6fagos) no
“paciente modelo”, nenhuma contaminacao foi
evidenciada a partir dos trés locais diferentes do
tubo IV e das duas seringas.

Segundo um estudo,'”? 20 (30%) das
amostras de VARs apresentaram contaminacao
em contrafluxo por S. epidermidis (5/50%), S.
aureus (1/10%) e P. mirabilis (5/50%) em
0,1mL/h; S. epidermidis (2/20%) e P. mirabilis
(7/70%) em 1mL/h.

Das pesquisas descritas na nossa revista
da literatura, uma evidenciou falha nas VARs em
até 72h."”? Ainda, os resultados de PHAC™
sugerem que as VARs da Medex Inc.® (com mola)
podem ser usadas em até 60min, mas com
recomendacao do uso de uma segunda VAR. Por
outro lado, os Transflux® em até 10 min' e os
Secufill® em até 60min® mostraram seguranca

das VARs. Ademais, segundo um estudo,” o

8
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design com multiplas VARs (quatro) em
configuracao pareada preveniu a contaminacao
em até 5h.

A limitacao desta revisao integrativa esta
embasada no numero reduzido de publicacoes
cientificas em nivel mundial, que foram
utilizadas para a sua construcao.

Em contrapartida, com o avanco da
ciéncia e tecnologia na area da radiologia,
injetoras de contraste e VARs tém sido
empregadas mais frequentemente em exames de
TC e RM.

Assim, esta  pesquisa  demonstrou
relevancia na saude publica, visto que analisou
criteriosamente a metodologia utilizada nos
cinco  artigos  cientificos, segundo  os
experimentos fisico-quimicos e microbiologicos,
visando o entendimento do funcionamento das

VARs na prevencao de contaminacao cruzada e

Infeccoes Relacionada a Assisténcia a Saude
(IRAS).

Esta pesquisa tem limitacoes. A literatura
cientifica nacional e internacional é bem escassa
em relacao ao uso seguro das VARs em sistemas

de infusao na radiologia.

CONCLUSAO

Em conclusao, a seguranca do uso de
valvulas antirrefluxo no sistema de infusao em
radiologia ainda ndao é um consenso e depende
de varios aspectos fisicos, quimicos e
microbioldgicos. Além disso, pesquisas
experimentais bem delineadas e com rigor
metodologico sao necessarias para sanar as
lacunas acerca da seguranca das valvulas
antirrefluxo e ajudar na tomada de decisao

adequada na pratica clinica.
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