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REsumo
Objetivo: O trabalho verificou a qualidade de luvas de latex de procedimento de cinco marcas comerciais utilizadas na pratica clinica. Material e Métodos: Foram
realizados os testes de Inspecao Visual (1V) e de Integridade (TI) em luvas de procedimento a fim de detectar possiveis defeitos de fabricagdo. Foram avaliadas 1007 luvas
de procedimento (duas caixas tamanho M de cada fabricante). Resultados: Do total, 3,87% apresentaram problemas no teste IV e 1,96% no TI. A marca SATARI® obteve
melhor desempenho no teste IV, enquanto a SUPERMAX® o pior. A marca DESCARPACK® obteve o melhor desempenho no Tl e a EMBRAMAC® o pior. Conclus&o:
No quesito hermeticidade, em comparagado com o nivel de qualidade aceitavel, imposto pelo INMETRO, as marcas EMBRAMAC® e LEMGRUBER® foram reprovadas.
Palavras-chave: exposicéo a agentes bioldgicos; controle de infecgdes; salide do trabalhador.

ABSTRACT
Objective: The objective of this study was to verify the quality of latex procedure gloves of 5 trademarks used in clinical practice. Material and Methods: Visual Inspec-
tion (VI) and Integrity (IT) tests were performed in procedure gloves in order to detect possible manufacture defects. A number of 1007 procedure gloves (2 packages M
size of each manufacturer) were evaluated. Results: In general, 3,87% showed defects in the VI test and 1,98% in the IT. The brand SATARI® had the best performance in
the VI test, whereas the brand SUPERMAX® had the worst. Conclusion: The make DESCARPACK® had the best performance in the IT and the brand EMBRAMAC® had
the worst. In the hermeticity aspect, in comparison to the acceptable quality level imposed by INMETRO, the brands EMBRAMAC® and LEMGRUBER® were reproved.
Keywords: exposure to biological agents; infection control; occupational health.

Introducao
manipulagdo quimica, bioldgica e fisica de produtos pode causar sérios danos a satide do trabalhador. Estes riscos
de agravos podem ser provenientes de diferentes formas, sendo classificados pela existéncia de agentes biologicos,
uimicos, fisicos, ergondmicos e mecanicos. Dessa forma, ha a necessidade de estabelecer procedimentos e agdes
de biosseguranca para garantir a saude do trabalhador.! A Odontologia lidera o nimero de acidentes envolvendo material
bioldgico, devido ao fato de que estes profissionais lidam, durante toda sua jornada de trabalho, com materiais perfurocor-
tantes, instrumentos rotatérios que produzem aerossol e fluidos corporais.”

Samaranayake, Sheutz e Cottone® definiram infecgao cruzada como sendo a transmissdo de agentes infecciosos entre
pacientes e equipe, dentro de um ambiente clinico, cuja transmissao pode resultar do contato pessoa-pessoa ou através de
objetos contaminados, que sdo denominados agentes. O principal meio de prevengdo contra a transmissao dessas doengas é
o uso adequado dos equipamentos de protegdo individuais (EPI).*

Qualquer procedimento odontolégico, desde um simples exame clinico até cirurgias complexas, deve seguir normas
de biosseguranga e o cirurgido-dentista e sua equipe devem conhecé-las e, obrigatoriamente, aplica-las dentro das normas
estabelecidas pelos 6rgaos oficiais responsaveis.®

As luvas cirurgicas e de procedimentos sdo barreiras fundamentais na prevencdo contra infecgdes como hepatite B
e HIV, desde que a integridade dessas luvas, durante a realizacdo dos procedimentos odontoldgicos, seja mantida. Caso
contrario, existe o risco de infec¢do cruzada.® As luvas possuem trés fung¢des principais: reduzem a possibilidade de o pro-
fissional se infectar com patdgenos presentes no sangue e/ou na saliva dos pacientes, diminuem as chances de o cirurgiao-
-dentista transmitir micro-organismos da microbiota propria de suas méaos para os pacientes, reduzem as possibilidades da
transmissdo de micro-organismos orais de um paciente para outro.”®

Nesse contexto, surgiu uma preocupagdo com a possibilidade de as luvas ndo servirem como barreiras adequadas a
passagem de micro-organismos, principalmente aos virus,® ja que, para que elas exercam adequadamente sua funcao, é
necessario que possuam boa qualidade e ndo apresentem solucdo de continuidade que permitam a difusdo desses patdge-
nos.® Portanto justifica-se a necessidade de estudos que avaliem a qualidade das luvas de procedimento utilizadas na clinica
odontoldgica a fim de assegurar a devida protecao tanto para os profissionais que as utilizam como para os pacientes.

Assim, essa pesquisa teve como objetivo verificar a qualidade de luvas de latex, do tipo procedimento, de diferentes mar-
cas comerciais utilizadas na pratica clinica.
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Material e Métodos

O delineamento da pesquisa foi do tipo experimental
quantitativo e visou demonstrar o panorama real das lu-
vas de latex testadas, com total imparcialidade em relagdo
a qualquer marca especifica. Foram realizados testes com
cinco marcas comerciais de luvas de procedimento comu-
mente utilizadas na pratica odontoldgica a fim de detectar
possiveis defeitos oriundos de fabrica que comprometam a
qualidade destes produtos.

A escolha das marcas de luvas foi a partir de uma pes-
quisa informal em lojas de materiais dentarios da cidade de
Teresina (Piaui). As marcas mais utilizadas pelos profissio-
nais da Odontologia da regido foram selecionadas para se-
rem testadas.

Foram realizados dois testes: Teste IV - inspecdo visual e
Teste T1I - teste de integridade, ambos adaptados dos traba-
lhos de Pitten; Herdemann e Kramer, Korniewicz; Garzon e
Plitcha, Korniewicz et. al, Machado et al., Phalen e Wong. °**
Foram utilizadas um total de 1007 luvas de procedimento
para a realizagdo dos dois testes (IV e TI). Cada marca co-
mercial foi representada por duas caixas (cada caixa com
aproximadamente 100 luvas ambidestras tamanho M)
de mesmo lote e validade. As luvas foram divididas em
grupos de acordo com as marcas comerciais, sendo cinco
grupos-teste.

As cinco marcas de luvas estudadas foram: Embra-
mac® (LOTE: 17 32 349; FAB: 06/2012; VAL: 5 anos)
compondo o Grupo Teste 1 (GT1); Descarpack® (LOTE:
078ME; FAB: 02/2012; VAL: 5 anos) constituindo o Grupo
Teste 2 (GT2); Satari® (LOTE: 5786 14300 412 0426; FAB:
04/2012; VAL: 3 anos) o Grupo Teste 3 (GT3); Lemgru-
ber® (LOTE: PR 14084; FAB: 08/2012; VAL: 3 anos) o Gru-
po Teste 4 (GT4) e Supermax® (LOTE: 62 20 7914; FAB:
07/2012; VAL: 5 anos) compds o Grupo Teste 5 (GT5).

Inicialmente, contaram-se quantas luvas continham em
cada caixa. O teste IV teve como objetivo detectar presenga
de defeitos estruturais nas luvas, tais como manchas, regi-
Oes aderidas, rasgos ou furos visivelmente detectaveis. Os
defeitos detectados foram anotados em uma ficha de cole-
ta de dados em relacdo a prevaléncia e a localizagao (regido
palmar, regido dorsal, regido dos dedos). Quando observado
a presenca de dois ou mais defeitos estruturais em uma mes-
ma luva, considerava-se apenas o mais evidente.

Era considerada mancha, qualquer escurecimento ou es-
branquigamento visivel a olho nu; e area aderida qualquer
aglomerado ou protuberincia observada na luva. Conside-
rou-se furo ou rasgo visivel qualquer interrupg¢do da conti-
nuidade do latex com formagao de orificio na luva (Figura 1).

Por ultimo foi realizado o teste TI, no qual cada luva de
procedimento foi preenchida com 500 ml de um liquido
com corante evidenciador a temperatura ambiente e apri-
sionada pelo punho para verificagdo de vazamentos.®'*™

Asluvas, ap6s o preenchimento, foram secas com toalhas
de papel absorvente na sua superficie externa e suspensas
individualmente em suporte especifico, sendo amarradas
em suas bases, por 2 horas, a uma distancia de 1 metro da
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bancada. Sobre a bancada foram colocadas folhas de papel
absorvente, com o intuito de observar possiveis vazamen-
tos, através de manchas no papel (Figura 2). Cada grupo foi
observado em intervalos 30 minutos e registrada a presenga
de manchas no papel como sinal de vazamentos.

O liquido escapado foi analisado utilizando-se os se-
guintes escores: ndo ocorreu vazamento- escore 0; quanti-
dade pequena de vazamento, por gotejamento de uma unica
perfuracgéo- escore 1; grande quantidade de vazamento por
escapamento em jato de uma tnica perfuragio, ou por gote-
jamento de multiplas perfuragdes- escore 2 (Figura 3). Foram
anotadas, também, as localizagdes das perfuracdes (regido
palmar, regido dorsal, regido dos dedos).

Apos os testes, calculou-se a porcentagem de luvas apro-
vadas para o uso (luvas que ao final do Teste T permaneciam
com escore 0).

A presenca de quaisquer defeitos estruturais no pri-
meiro teste eliminava a participa¢do da luva danificada
no teste sucessor.

Os testes foram realizados por dois avaliadores que pas-
saram previamente por calibragem intra e interexaminado-
res (indice de kappa igual a 0,9). Antes da execugdo da pes-
quisa propriamente dita, foi realizado um estudo piloto com
10% da amostra das luvas para a detecgdo de possiveis falhas
na metodologia e proceder aos ajustes necessarios.

Os dados foram armazenados e processados no progra-
ma BioEstat 2.0. Os resultados foram submetidos ao Teste
Binomial para duas propor¢des em nivel de 5,0% de signifi-
cancia (p=0,05).

Resultados

Em nenhuma das caixas de luvas dos grupos de teste
foi encontrada uma quantidade de luvas inferior a 100. Os
resultados encontrados estdo descritos nas tabelas 1, 2 e 3.
Das 1007 luvas analisadas 39 (3,87%) apresentaram defeitos
estruturais visivelmente detectaveis (manchas, regides ade-
ridas, rasgos ou furos) (Tabela 1); sendo a marca Supermax®
(GT5) a que registrou maiores ocorréncias no teste de inspe-
¢do visual, 18 luvas (9%), resultado estatisticamente signifi-
cante em relagdo as demais marcas (p < 0,05). Nas 39 luvas
que foram reprovadas no teste [V o defeito mais prevalente
foi de regides aderidas apresentando 23 luvas (58,9%) com
este defeito, sendo a regido de dedos a predominante com
26 luvas (66%).

As 968 luvas, aprovadas no teste I'V, foram analisadas no
teste de integridade (Tabela 2), destas 19 luvas (1,96%) obti-
veram escore 1 e 2. O grupo GT1 (Embramac®) apresentou
os piores resultados, sendo estatisticamente significantes (p
< 0,05) em relagdo aos Grupos GT2, GT3 e GT5. Neste teste
houve predominio de vazamentos ou jatos que caracterizam
os escores 1 e 2 na regido dos dedos, 17 luvas (89,47%).

A analise das 203 luvas contidas nas duas caixas mar-
ca EMBRAMAC® (GT1) resultou em uma porcentagem de
93,10% (189 luvas) de luvas aprovadas para o uso, no entanto
esta marca apresentou maior indice de luvas com escore 2
no teste de integridade, 7 luvas (3,53%) das 198 analisadas.
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Das 200 luvas contidas nas duas caixas marca DESCARPACK® (GT2) a andlise resultou em uma porcentagem de 97%
(194) de luvas aprovadas para o uso. Além dos defeitos estruturais, em especial, apresentou uma luva “sem colarinho” e ou-
tra com um inseto aderido ao latex na parte interna da luva, mais precisamente na regido correspondente ao dedo indicador.

A analise das 202 luvas contidas nas duas caixas da marca SATARI® (GT3) resultou em uma porcentagem de 98,02%
(198 luvas) de luvas aprovadas para o uso. Nas duas caixas da marca LEMGRUBER® (GT4) havia um total de 200 luvas, a
analise resultou em uma porcentagem de 94,50% (189 luvas) de luvas aprovadas para o uso, no teste de inspe¢ao visual esta
marca apresentou alteragdes dos quatro tipos (manchas, regides aderidas, rasgos ou furos). A marca SUPERMAX® (GT5)
apresentou o pior desempenho, a analise das 200 luvas contidas nas duas caixas marca resultou em uma porcentagem de
89,00% (178 luvas) de luvas aprovadas para o uso. No teste de inspegdo visual teve 18 luvas reprovadas (9%), estas apresen-
tavam manchas ou regides aderidas; no teste de integridade 3 luvas (1,6%) com escore acima de 0.

Com relagdo ao teste de hermeticidade, a marca EMBRAMAC® (GT1) apresentou o maior indice de luvas reprovadas
(6,4%), seguido pela marca LEMGRUBER® (GT4) com 3,46 %, SUPERMAX® (GT5) com 1,5%, SATARI® (GT3) com 0,99% e
DESCARPACK?" (GT2) com indice de 0% apds o descarte de algumas luvas durante o teste de inspegéo visual.

‘

B
Figura 1. Luva reprovada no teste de inspecdo visual por Figura 2. A - Insercdo de 500ml de liquido evidenciador no interior da
rasgo no dedo indicador luva; B - Secagem da luva com papel absorvente; C - Luva posicionada

a Tm de camada de papel absorvente; D — Mancha no papel apés vaza-
mento em uma luva

Figura 3. Luva com multiplas perfuragdes sendo classificada no
escore 2 para o teste de integridade
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Tabela 1. Porcentagem de luvas com defeito no Teste de Inspecao Visual (1V)

Grupo-Teste Total de luvas N° de luvas com defeito Porcentagem de luvas com defeito (%)  P*

GT1 203 5 2,46%
GT2 200 6 3,0 <0,05
GT3 202 2 0,99
GT4 202 8 3,96°
GT5 200 18 9,0¢
TOTAL 1007 39 3,87

Fonte: Coleta direta de dados na Clinica Odontolégica da UFPI. *Letras minUsculas dife-
rentes na mesma coluna significam diferenca significativa pelo Teste Binomial para duas
proporcdes (P < 0,05)

Tabela 2. Comparacdo da porcentagem de luvas com defeito no Teste de Integridade (TI)

Grupo-Teste Total de luvas N° de luvas com defeito Porcentagem de luvas com defeito (%) P*

GT1 198 9 4,542 < 0,05
GT2 195 = 0,0°
GT3 200 2 1,0°
GT4 194 5 2,58*
GT5 181 3 1,66°
TOTAL 968 19 1,96

Fonte: Coleta direta de dados na Clinica Odontoldgica da UFPIl.*Letras minusculas dife-
rentes na mesma coluna significam diferenca significativa pelo Teste Binomial para duas
proporg¢des (P <0,05)

Tabela 3. Resultados do teste de hermeticidade

Grupo-Teste Luvas com furos ou rasgos no teste IV Luvas com escore 1 e 2 no teste TI Luvas reprovadas no teste de hermeticidade

N %
GT1 4 9 13 6,40
GT2 - - - -
GT3 - 2 2 0,99
GT4 2 5 7 3,46
GT5 - 3 B 1,50

Fonte: Coleta direta de dados na Clinica Odontolégica da UFPI

Discussao

As luvas de litex, juntamente com gorros e mascaras sdo os principais equipamentos de prote¢do individual dos pro-
fissionais de satide. Dessa maneira, esses equipamentos devem ter um alto controle de qualidade na sua fabricagao para
promover uma protecéo efetiva.

As normas do INMETRO (Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia) fixam os requisitos exigiveis de
luvas de procedimento néo cirtrgico e luvas cirurgicas; com a finalidade de se verificar a efetividade do produto com relagdo
ao desempenho, sdo aplicados diversos testes, dentre eles o de hermeticidade, uma luva sem colarinho como a encontrada
nas caixas da marca DESCARPACK® provavelmente ndo garante o vedamento adequado na regiao do punho sendo incapaz
de garantir uma adequada hermeticidade.”

O trabalho apresentou resultados semelhantes ao de Serratine et al. (2007) que demonstram que ha variagdo de qualida-
de entre as marcas, concluindo que embora todas as luvas avaliadas apresentassem varia¢des morfologicas, algumas apre-
sentavam somente depressdes, enquanto outras apresentavam areas de fragilidade propicias as perfuragoes.’”

O INMETRO determina um nivel de qualidade aceitavel (maximo percentual de unidades defeituosas para fins de inspe-
¢do de amostragem) esse valor corresponde a 1,5% das luvas nos testes de hermeticidade (presenca de furos) para um nivel
de inspecéo (relagdo entre o tamanho do lote e o tamanho da amostra) do tipo S4 (tipo de nivel de inspe¢ao especial que é
usado quando forem necessarios tamanhos de amostra relativamente pequeno) semelhante ao que foi realizado no presente
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estudo, que utilizou aproximadamente 200 luvas em um universo de 500.000 que estdo presentes em um lote.”

No presente estudo, luvas reprovadas quanto a hermeticidade (Tabela 3) sdo caracterizadas como as que apresentaram
rasgos ou furos no Teste IV e as que apresentaram escores 1 ou 2 no Teste TI. No quesito hermeticidade, as marcas comer-
ciais EMBRAMAC® e LEMGRUBER® foram reprovadas e a marca SUPERM AX® obteve um resultado no limite imposto pelo
INMETRO. As marcas aprovadas foram a DESCARPACK® e SATARI".

Os defeitos estruturais, como o de manchas e regides aderidas avaliadas no primeiro teste, tém importancia, ja que sdao
areas de fragilidade ou deficiéncia do latex, extremamente susceptiveis a ocorréncia de furos ou rasgos comprometendo a
hermeticidade dessas luvas.

Conclusao

Todas as marcas comerciais das luvas de procedimentos que foram testadas apresentaram perfuragdes. Dentre as marcas
comerciais avaliadas, em termos percentuais, no teste IV a marca SATARI® obteve o melhor desempenho, enquanto que a
SUPERMAX® ficou com o pior resultado. J& no teste TI, o melhor desempenho ficou com a marca DESCARPACK® e o pior
resultado foi o da marca EMBRAMAC®. No quesito hermeticidade, em comparagdo com o nivel de qualidade aceitével, im-
posto pelo INMETRO, as marcas EMBRAMAC® e LEMGRUBER® foram reprovadas, a marca SUPERMAX? ficou no limite
e as marcas DESCARPACK® e SATARI® foram aprovadas. 2)
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