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RESUMO

Introducao: Aloenxertos cutédneos sdo o padrdo ouro no tratamento de grandes queimados, sendo
fundamental garantir que estejam livres de contaminacdo. Objetivo: Determinar a prevaléncia de
contaminagdo microbiol6gica dos aloenxertos do Banco de Tecidos do Instituto Central do Hospital das
Clinicas, e propor a criacdo de indices de controle microbiologico. Método: Estudo retrospectivo,
transversal, realizado através da analise de prontuarios de doadores de pele entre 2012 e 2014.
Resultados: Foram analisados 31 prontuarios. A prevaléncia de contaminacdo encontrada foi de 43%
por Gram positiva, 19,1% por Gram negativa e 4,8% por fungos. Com base nesses dados foram criados
seis indices de avaliacdo de qualidade. Concluséo: Encontrou-se uma taxa de contaminacgao de 38,2%
na fase de captacdo e de 28,7% na fase de processamento. Esses dados permitiram a elaboracédo de
seis indicadores de controle microbiolégico, que propiciam a elaboracdo de acdes corretivas e
preventivas de controle de infeccéo.

DESCRITORES: Aloenxertos; Glicerol; Banco de Tecidos; Controle de Qualidade; Andlise Microbioldgica.

ABSTRACT

Introduction: Skin Allografts are considered gold standard treatment for major burns. For patient
security, tissues must be free of contamination. Objective: This paper aims to determine the
contamination rate of skin allografts in ICHC Tissue Bank and establish microbiological quality controls.
Method: A retrospective, cross-sectional study analyzed skin donors records between 2012- 2014.
Results: We analyzed 31 donors, and 10 were excluded. The infection rate was 43% Gram positive,
19,1% Gram negative and 4.8% fungi. Considering this results, six quality infections index were created.
Conclusion: The Skin Tissue Bank had 38.2% rate of contamination in retrieval phase and 28.7% in
process phase. These data allowed the development of six microbiological index, which enable the
development of corrective and preventive politics for infection control.

DESCRIPTORS: Allografts; Glycero; Tissue Banks; Quality Control; Microbiological Analysis
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INTRODUCAO

Os aloenxertos cutaneos s&o tecidos de
doadores de uma mesma espécie, porém com
diferente constituicdo genétical. Desde 1950,
eles sdo utlizados para o tratamento de
grandes queimados?, sendo considerado padrao
ouro em situacdes de escassez de areas
doadoras de enxertos autdégenoss®. Entretanto, o
seu transplante ndo é completamente isento de
riscos, tendo como principal desvantagem a
possibilidade de ser um potencial veiculo
transmissor de doencas infectocontagiosas#* °.

Para reducdo desta ameaca foram
criadas instituicbes denominadas Bancos de
Tecidos®8, que atuam desde a captagdo até a
distribuicdo do material, seguindo
normatizacdes rigidas que asseguram qualidade
e seguranca ao receptor®.

Estas normatizacdes exigem maior tempo de
conservagdo do biomaterial, até que todas as
etapas de seguranga sejam cumpridas. O
Banco de Tecidos do Instituto Central do
Hospital das Clinicas — Sdo Paulo (Banco de
Tecidos — ICHC) adotou a glicerolagdo como
forma de preservagdo da pelel®. Este método
apresenta com vantagens: o baixo custo, a
reducdo da antigenicidade, o prolongamento do
periodo de integragcdo®!! e a reducdo da carga
microbiolégica do material, destruindo alguns
tipos de bactérias e virus contaminantes!2-14,

Embora a glicerolagdo provoque um
efeito sinérgico de descontaminacdo, ndo pode
ser considerado um meio de esterilizag&o, pois
ja foram isoladas cepas bacterianas e virais em
tecidos mantidos por longo tempo em glicerol“.
Desta forma, o Banco de Tecidos - ICHC tem
como preocupacao o controle microbiologico do
material processado, realizando uma rigida
selecdo de doadores e coletando amostras dos

aloenxertos para cultura de bactérias e fungos,
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tanto na fase de captacdo como no final do
processamento.

A garantia da qualidade implica em
assegurar baixas taxas de contaminacdo em
todas as fases de manipulacdo, mesmo
considerando que alguns fatores como o tipo de
doador e de preservacdo possam afetar a
prevaléncia da flora contaminante. Pianigiani et
al.’®> referem uma taxa de contaminacdo de
26,55% (22,68 % de bactérias e 5,39% em
fungos), confirmando que a pele criopreservada
e proveniente de doadores multitecidos tém
maiores indices de micro-organismos.

A andlise das taxas de prevaléncia de
contaminagdo é fundamental para pontuar
eventuais falhas nos processos, permitindo o
estabelecimento de acfes corretivas efou
preventivas para o gerenciamento do risco.
Neste contexto, a criacdo de indicadores de
controle de qualidade constitui um instrumento
interessante que facilita a identificagdo de
falhas. O “sistema de indicadores” é uma
ferramenta util para quantificar o desempenho,
além de avaliar e monitorar a qualidade de um
processol®,

Assim, neste trabalho foi realizado o
estudo de prevaléncia de contaminacdo dos
aloenxertos de pele do Banco de Tecidos —
ICHC no periodo entre 2012 a 2014, e a partir
destes dados, propbs-se a criacdo de
indicadores de qualidade para gestédo dos riscos
ligados a contaminagdo dos aloenxertos

cutaneos.

METODO

Trata-se de um estudo documental,
retrospectivo, transversal com abordagem
guantitativa, realizado pela analise de

prontuarios de doadores de pele do Banco de
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Tecidos do ICHC. Aprovado pela Comisséo de
Etica para Andlise de Projetos de Pesquisa do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina
da Universidade de Sao Paulo (N° CAAE
42751915.5.0000.0068).

O estudo foi baseado na andlise dos
resultados de exames microbiolégicos das
biépsias de pele dos doadores. Para isso foram
selecionados o0s prontuarios com todas as
folhas preenchidas e no qual o controle
microbiolégico, foi realizado por meio de
bibpsias de pele tanto no momento da captacéo
como no fim do processamento.
Obrigatoriamente todas as culturas (bactérias
aerébias, anaerébias e fungos) devem ter
chegado a um resultado final conclusivo, ou
seja, sem crescimento bacteriano ou com a
identificacdo do micro-organismo contaminante.

Foram excluidos: os prontuarios em que o0s

v.9,n.1-2,2015

dados néo estavam completamente
preenchidos; doadores em que o controle
microbiolégico  foi realizado por swab;
prontuarios em que a bidpsia s6 foi realizada em
um momento Unico, ou na captacdo ou no
processamento; prontuarios em que as culturas
tiveram resultados inconclusivos em qualquer
fase de processo (captacdo ou processamento).

Os dados foram analisados por meio de
analise descritiva simples. As informacdes
obtidas foram tabuladas com as seguintes
variaveis: ano (2012-2014) e percentual de
contaminagdo (cultura de bactérias aerdbia,
anaerébia e fungos), na captacdo e no
processamento.

0] célculo do percentual de
contaminagdo foi dado pela razdo entre o
resultado da microbiologia (classificada por
Gram positiva, Gram negativa e fungos) e o

ndmero total de captacdes (Tabelas 1 e 2).

Tabela 1. Calculo para porcentagem de contaminagéo na fase: captagdo. Sdo Paulo, 2012-2014.

CAPTACAO

Microbiologia captacdo Gram + X 100  Microbiologia captacdo Gram - X 100  Microbiologia captacdo Fungos X 100
N° total captagdo N° total captagdo N° total captacéo

% CONTAMINACAO % CONTAMINACAO % CONTAMINACAO

Tabela 2. Calculo para porcentagem de contamina¢do na fase: processamento. Sdo Paulo, 2012-2014

PROCESSAMENTO
Microbiologia processamento Gram + Microbiologia processamento Gram -  Microbiologia processamento Fungos
X100 X100 X100

N° total captacéo
% CONTAMINAGCAO

N° total captacéo
% CONTAMINACAO

N° total captacéo
% CONTAMINACAO

Os resultados foram comparados entre
grupo (captacdo e processamento) e resultado

da microbiologia. Os dados obtidos foram

RESULTADOS

SUNGLL
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utilizados para o desenvolvimento de indices de
qualidade do controle microbiolégico do Banco
de Tecidos — ICHC.

Neste estudo foram selecionados 31

prontuarios de doadores de pele, entre 2012 e
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2014. Destes, 10 (32,3%) foram excluidos de
acordo com os critérios de exclusdo pré-
estabelecidos. Assim, para analise dos
resultados microbiolégicos das biépsias de pele
realizadas na fase de captacdo e
processamento, foram utilizados 21 prontuarios,
representando (67,7%) do total de prontuérios

disponiveis.

v.9,n.1-2,2015

A tabela 3 mostra os resultados das
culturas microbiolégicas realizadas no momento
da captacdo e processamento, entre 2012 e
2014. Considerando o total de 42 andlises
microbiolégicas a taxa de prevaléncia
encontrada foi de 21,5% por Gram positivo,

9,6% por Gram negativo e 2,4% por fungos.

Tabela 3. Resultados da cultura microbiol6gica dos aloenxertos de pele. Sdo Paulo, 2012-2014.

N° Doador/ Qaptagéo _ Prqcessamentg
Cultura Aerébia, Anaerdbia e Fungos Cultura Aerébia, Anaerébia e Fungos
Ano
Resultado Resultado
006/2012 Negativa Negativa
007/2012 Negativa Negativa
008/2012 Negativa Negativa
009/2012 Negativa Negativa
010/2012 Negativa Negativa
011/2012 Escherichia coli G- Staphylococus capitis G+
012/2012 Negativa Negativa
001/2013 Klebsiella pneumoniae, Bacillus sp G- Bacillus sp G-
002/2013 Negativa Staphylococcus epidermidis G+
003/2013 Enterococcus faecalis G+ Staphylococcus epidermidis G+
004/2013 Negativa Negativa
005/2013 Propionibacterium acnes G+ Negativa
009/2013 Negativa Negativa
010/2013 Staphylococcus epidermidis G+ Negativa
011/2013 Negativa Negativa
001/2014 Staphylococcus epidermidis G+ Negativa
002/2014 Staphylococcus epidermidis G+ Staphylococcus epidermidis G+
003/2014 Negativa Negativa
004/2014 Negativa Negativa
005/2014 klebsiella pneumoniae G- Candida Albicans
007/2014 Negativa Negativa

Por meio destes dados e com a
utilizacdo das tabelas 1 e 2 quantificou-se o
percentual de contaminacdo nas fases de
captacdo e processamento entre os anos 2012
e 2014, considerando a quantidade de captacao

(100%) em relagdo aos perfis de prevaléncia de
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contaminacgéo por fase (captacéo e
processamento) e classificagdo do micro-
organismo (bactéria Gram positiva, Gram
negativa e fungos), apresentados nas figuras 1

e2.
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B Gram+ ™ Gram -

Sem Contaminagdo

Gréfico 1. Prevaléncia de contaminacao na fase de captacéo dos aloenxertos de pele do Banco de
Tecidos — ICHC. Sé&o Paulo, 2012-2014.

W Gram+ M Gram -

Fungos Sem Contaminagdo

4,8%

Gréfico 2. Prevaléncia de contaminacao na fase de processamento dos aloenxertos de pele do Banco de
Tecidos — ICHC. Sé&o Paulo, 2012-2014.

A partir desses dados, foram
estabelecidos indicadores de qualidade para
gestdo dos riscos ligados a contaminacdo dos
aloenxertos cutaneos. Para isso, criou-se uma

tabela na qual foi definido e separado seis

indices, distribuidos conforme as etapas
(captacdo e processamento), e classificacio
guanto aos  micro-organismos  presentes
(bactéria Gram positiva, bactéria Gram negativa
e fungos) (Tabela 4).

Tabela 4. indices de avaliacdo de qualidade — controle microbiolégico. Sdo Paulo, 2014.
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Possiveis causas —

Indicador (indice) Objetivo Formula Acdes Metas
. . Falha de assepsia
CCG+ - Avaliar e quantificar  Microbiologia captacio = L
Contaminagdona  a contaminagéo na EEIE(GED, 02 EEEI D Sem

captacéo por
bactéria Gram +.

CCG- -
Contaminacao na
captagéo por
bactéria Gram -

CCf —
Contaminagéo na
captacéo por
microrganismo
Fungos

CPG+—
Contaminag&o no
processamento
por bactéria Gram
+

CPG- -
Contaminag&o no
processamento
por bactéria Gram

captacao por
bactéria Gram +.

Avaliar e quantificar
a contaminagéo na
captagao por
bactéria Gram -.

Avaliar e quantificar
a contaminagao na
captacao por
microrganismo
Fungos

Avaliar e quantificar

a contaminagéo no

processamento por
bactéria Gram +.

Avaliar e quantificar

a contaminag&o no

processamento por
bactéria Gram -.

Gram + X 100

N° total captacéo

Microbiologia captacéo
Gram - X 100

N° total captacéo

Microbiologia captacdo
Fungos X 100

N° total captacéo

do material, da montagem
da mala — Reorientagéo da
equipe, revisao do Checklist

Critérios de selegdo —
Reorientacéo da equipe,
revisdo do Checklist

Critérios de selegéo, falha
de assepsia captacao, de
esterilizagcdo do material, da
montagem da mala —
Reorientagéo da equipe,
reviséo do Checklist

contaminacao

Sem

contaminagéo

Sem

contaminacao

Microbiologia Falha de assepsia
processamento Gram + processamento, de Sem
X 100 esterilizacdo do material —

N° total captacéo

Reorientacéo da equipe,
revisdo do Checklist

contaminacao

Microbiologia Falha de assepsia
processamento Gram - processamento, de Sem
X 100 esterilizagdo do material —

N° total captacéo

Reorientagdo da equipe,
revisdo do Checklist

contaminagéo

CPf — Avaliar e quantificar Microbiologia Falha de assepsia
Contaminacdo no  acontaminagdo N0 processamento Fungos processamento, de Sem
processamento processamento por X 100 esterilizagdo do material — I
: X : . ; ~ : contaminagao
por microrganismo microrganismo . Reorientacéo da equipe,
Fungos Fungos N° total captacéo revisdo do Checklist
Diante  destes resultados  foram sobre seu histdrico clinico, social e exames

estabelecidas metas para avaliar a eficacia dos
controles microbioldgicos e definir as possiveis

causas e acoes corretivas.

DISCUSSAO

Os aloenxertos cutaneos sdo um importante
recurso para o tratamento dos pacientes com
extensas queimaduras, principalmente devido a
escassez de areas doadoras para autoenxertial.
Devido a imunossupressao destes individuos® é
necessario garantir que os aloenxertos estejam
livres de qualquer contaminacdo e evitar a
possibilidade de transmisséo de doencas®. Para
isso sdo realizados vérios controles de triagem
dos doadores. JA& no momento da oferta da
realiza-se

doacéo uma criteriosa avaliaco

sorolégicos. Nas etapas seguintes (captacéo e
processamento) coletam-se bidpsias do material
com o intuito de realizar exames de avaliacdo
microbiolégica. Ainda assim, a contaminag&o
pode ocorrer pela presenca da microbiota do
doador, do ambiente de coleta ou por falha em
algum momento do processo de captacdo e

preparo da pele.

Neste estudo observou-se uma taxa de
contaminacdo de 38,2% na fase de captacéo e
de 28,7% na fase de processamento do tecido.
Pianigiani et al.l®> referiram uma taxa de

contaminacgéao geral ( captacao
+processamento) de 26,5%, sendo que 0 maior
indice encontrado foi nos doadores vivos. Esta
discrepéncia pode ser explicada pela diferenca
entre os dois

de amostra estudos,
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provavelmente com uma maior casuistica, a
experiéncia do grupo de trabalho aumenta
provocando uma reducdo natural das taxas de
contaminagéo.

Dentre 0s micro-organismos isolados
nos aloenxertos de pele do Banco de Tecidos —
ICHC encontrados 14,3% de contaminacao por
Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae e
Candida albicans, e 24% por Staphylococcus
epidermidis, semelhante aos resultados
encontrados por Pirnay et al.l® em culturas
microbiolégicas de pele de 14 dias.

Verificou-se também que alguns micro-
organismos presentes no momento da captacao
em alguns doadores (Tabela 3), ndo foram mais
encontrados ap0s o processamento. Presume-
se que isto ocorreu devido a acdo
descontaminante do glicerol. Este resultado
corrobora com os achados de Verbeken et al.?°
gue observaram a acdo antibacteriana do
glicerol a 85% quando empregado na
preservacéo de aloenxertos de pele.

Em relacdo a contaminacdo por fungos
encontrada no doador 05/2014, pode-se
perceber que na fase de captacdo foram
isoladas cepas Klebisiela sp (Gram-), e ap6s o
processamento, ocorreu apenas 0 crescimento
de Candida albicans. Provavelmente, na cultura
inicial p6s-captacdo existiam muitas cepas de
bactérias Gram negativas (Klebisiela sp) que
impediam/competiam com o0 crescimento
fungico. Apés o contato com o glicerol, o contato
com esta substancia provocou uma destruicdo
bacteriana e o0s fungos finalmente foram
isolados em cultura. Provavelmente, este
individuo era multicolonizado e deveria ter sido
melhor avaliado na fase de sele¢éo e triagem de

doadores.
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Uma vez verificada a contaminacéo seja
na captacdo e/ou processamento, todo o lote de
aloenxerto de pele deve ser esterilizado. No
Banco de Tecidos do ICHC adotamos a
irradiacdo como mecanismo de esterilizacdo
complementar seguindo metodologia
internacional?*. Os aloenxertos contaminados
por bactérias Gram positivas sado irradiados em
temperatura ambiente visando uma reducdo da
carga microbiana (bioburden), que séo definidos
pelo nivel de garantia de esterilidade (SAL).
Para assegurar esse processo é necessario que

a dose de irradiagdo alcance o SAL de 106,

Os lotes em que foram encontradas
bactérias Gram negativas sdo obrigatoriamente
descartados, por liberarem fatores pirogénicos
apos sua destruicdo por efeito radioativo. Em
relacdo aos fungos depende do tipo isolado e da
sua radioresisténcia, a maior parte deles
apresenta baixa resisténcia, entretanto aqueles
muito  resistentes sdo descartados por
necessitarem de altas doses de radiagéo,

causando destruicdo tecidual®®.

Diante destes resultados, foi possivel a
criacdo de indicadores de qualidade (Tabela 4)
para garantir o controle microbiolégico. Foram
elaborados seis indices, trés para cada fase
(captacdo e processamento), conforme a
classificacdo do  micro-organismo (Gram
positivo, Gram negativo e fungos). A finalidade
da utilizacdo destes indices € identificar os
niveis de contaminagdo do tecido nas diferentes
fases de processamento, buscando reduzir
estes nUomeros a metas previamente

estabelecidas.

Os indices de controle microbioldgico
permitem a identificacdo de eventuais falhas
nos processos, possibilitando o estabelecimento

de acbes corretivas e/ou preventivas. Neste
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contexto, a criacdo dos indicadores de controle
de qualidade constituiu um instrumento Util para
andlise dos riscos e rastreabilidade de todo

processo’s,
CONCLUSAO

Neste estudo constatou-se a taxa de
prevaléncia de contaminagdo de 38,2% na fase
de captacdo e de 28,7% na fase de
processamento nos aloenxertos de pele do
Banco de Tecidos — ICHC. Estes dados
permitiram a elaboragcdo dos indicadores de
controle microbiolégico, que servirdo para
garantir a qualidade, e aumentar a seguranga
em todos os aloenxertos de pele captados,
processados, armazenados e liberados para o

uso clinico.
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