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Jalidacao e
monitoracao do
processo de limpeza
e esterilizacao de
artigos medico-
hospitalares

Introdugio

O processamento e o reprocessa-
mento de artigos médico-hospitalares
nas instituicdes de saude do Brasil vém
sofrendo mudangas técnicas, compor-
tamentais e regulatérias positivamente
significativas nos tltimos anos.

Se em parte esta mudanca tenha

sido forgada pelos episédios recen-
tes com caracteristicas epidémicas de
contaminagao de pacientes causada
por falhas na limpeza e esterilizacio
de instrumentos cirtrgicos (como os
milhares de casos de infecgdo por
Mycobacterium masiliense registrados pela
Anvisa entre 1998 e 2009), por outto

lado cresceu a preocupagio dos pro-
fissionais e das instituicoes de satde
com relagdo a qualidade do reproces-
samento desses materiais.

Dentre as regulamentacdes volta-
das ao processamento e reprocessa-
mento de artigos médico-hospitalares
temos a RDC 156 publicada pela
Anvisa em 11 de agosto de 2006, que
dispde sobre o registro, rotulagem e
reprocessamento de produtos médi-
cos, a RE2605/06 que estabelece a
lista de produtos médicos enquadra-
dos como de uso unico proibidos de
serem reprocessados e a RE 2606/06
que dispde sobre as diretrizes para
elaboragio, valida¢io e implantacio
de protocolos de reprocessamento de
produtos médicos.

Um avango importante na questio
regulatéria foi a publicagio da RDC
15 pela Anvisa, em marco de 2012,
que dispde sobre requisitos de boas
priticas para o processamento de
produtos para saide, motivando tam-
bém a normatizacio das atribuicdes
dos profissionais de enfermagem em
Centro de Material e Esterilizacio
(CME) e em empresas processadoras
de produtos para saide através da
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resolugio 424 pelo COFEN, em abril
deste ano.

No cerne das recomendagées dos
orgaos de classe e nas resolucdes estio
dois aspectos relevantes: a validacio do
processo e sua monitoracao periddica.

A validagio pode ser descrita,
sucintamente, como um conjunto de
agbes com o objetivo de comprovar
que o processo validado responde
integralmente a sua finalidade e é um
procedimento pontual e unico, reto-
mado com certa periodicidade.

A monitoragio, por outro lado,
visa garantir a eficicia e a reprodutibi-
lidade do reprocessamento de artigos,
através da correta monitoracio dos
processos de limpeza e esterilizagio,
sendo um procedimento continuo.
Esta monitoragio ¢ realizada por indi-
cadores e monitores de processo em
quantidade e frequéncia definidos pela
RDC 15.

Normas e procedimentos

A primeira dificuldade que pode
surgir quando se trata da monitora-

Uma das
dificuldades

que padem

surgir guando

se trata da
monitoracao do
reprocessamento
de artigos
medico-
hospitalares

diz respeito as
normas tecnicas
a serem adotadas
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¢ao do reprocessamento de artigos
médico-hospitalares é em relagio as
normas técnicas a serem adotadas.

Na América, em geral, utiliza-
mos as normas publicadas pela ISO
(International ~ Otrganization for
Standardization) enquanto que na
Europa utilizam-se as normas EN
publicadas pelo CEN (European
Committee for Standardization).
No Brasil existe também as normas
da ABNT (Associacio Brasileira de
Normas Técnicas).

Embora exista um esforco destas
organiza¢bes para o desenvolvimento
de normas harmonizadas, em alguns
casos as recomendagbes podem ser
divergentes. As principais normas
internacionais relativas ao reprocessa-
mento de artigos médicos-hospitalares
estdo apresentadas no quadro 1.

Os procedimentos adotados por
cada continente também sio bastan-
te diferentes. Por exemplo, enquanto
que no Brasil e em outros pafses da
América do Sul o uso de indicadores
biolégicos é recomendado praticamen-

Fonte: www.baumer.com.br

te em todos os ciclos de esterilizacio,
na Huropa sé sio utilizados anual-
mente na validagio do processo.

Validagao dos processos
x qualificagdes

A RE2606/2006 preconiza a vali-
dacdo dos processos, enquanto que a
RDC n®15/2012 estabelece a neces-
sidade de execugio das qualificagdes
de instalagdo, opera¢io e desempenho
para os equipamentos de limpeza e
esterilizagdo. Em termos conceituais,
as qualificagdes sdo uma parte do pro-
cesso de validacio.

As qualificacdes a serem execu-
tadas nos equipamentos, de acordo
com a RDC 15 sio a qualificagio de
instalagdo, a qualificacio de operagio
e a qualificacio de desempenho.

A qualificagio da instalagio (IQ):
A qualificacio da instalagio deve
evidenciar que todos os suprimentos
estao em conformidade com as pre-
missas necessarias para o bom funcio-
namento do equipamento. Esta é uma

Figura1-
Termodesinfectora
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fase muito importante do processo
de validagio (nio que as outras nio
sejam), porque os suprimentos pos-
suem papel relevante na qualidade e
reprodutibilidade dos processos.

A qualificagio de operagio (OQ):

Esta é uma fase bastante ampla e
deve ser muito bem explorada para
a correta obtencio do sucesso do
processo. A qualificagio de operagio
pode, inclusive, ser dividida em ativi-
dades menores tais como: verificacio
dos parametros de funcionamento,
estudos de distribuicio dos agen-
tes de limpeza ou esterilizagio no
equipamento, estudo da letalidade
de processo (com a verificacio dos
controles fisicos e microbiolégicos),
treinamento de pessoal e protocolo de
liberagdo de uso.

Qualificacio de
(PQ):

Esta qualificacio deve ocorrer ao
longo da operagio do equipamento e
tem como um dos principais objetivos
comprovar que o processo, da forma
com que foi concebido e tem sido
realizado, atende a todas as exigéncias
descritas no requerimento de uso.

desempenho

Manutencio:

Complementa os protocolos de
desempenho dos planos de manu-
ten¢do preventiva e os registros de
manutengao corretiva. Também faz
parte dos registros de treinamento de
novos colaboradores.

Monitoragdo do processo

Limpeza

Pode-se afirmar que a limpeza
dos materiais representa o ponto mais
ctitico no reprocessamento de arti-
gos meédico-hospitalares, tanto que
na RDC 15 esta fase recebeu atencio
especial com uma série de pontos a
serem observados. De fato, a falha
na remog¢do da sujidade nos artigos
compromete por completo o processo
de esterilizagdo e submete o paciente
a risco.

O processo de limpeza pode ser
manual ou automitico e sua operacio
depende da complexidade do tipo
de material ou instrumento a ser
processado. Em geral, o processo de

2\

limpeza manual é o mais efetivo em
superficies que possam ser alcan¢adas
durante o procedimento. J4 o proces-
so automatizado permite, em muitos
casos, alcangar regides mais dificeis
como limens e reentrincias, mas a
grande vantagem do processo auto-
matizado ¢ a repetitividade uniforme
da acgio.

Um processo de limpeza bem
sucedido deve garantir a completa
remogio de fatores de protecio exter-
na a0 microrganismo a tal ponto de
permitir, em todos os pontos do ins-
trumento ou material, a penetracio e
o contato do agente esterilizante.

No caso do sistema automatizado
o sucesso do processo vai depender
das caracteristicas mecanicas do equi-
pamento, das proptiedades do detet-
gente utilizado e do perfil de ciclo
utilizado para cada tipo de sujeira.

Um bom sistema mecanico deve
ser capaz de prover a acio de limpeza
em todas as partes do material lavado,
garantindo uma agdo mecanica mini-
ma para a remogio de matéria impreg-
nada. Nos equipamentos de limpeza
modernos, como as lavadoras termo-
desmfectoras (Figura 1), uma série de
acessorios especificos podem ser utili-
zados para melhorar a agdo do sistema
em determinadas pecas ou circuitos.
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Fonte: www.gke.de

® ©®
e ® ﬁ@@@ (‘;

Quanto aos detergentes utiliza-
dos, estes podem ser classificados
como enzimaticos e/ou alcalinos. A
utilizagdo de um ou outro detergente
vai depender de aspectos técnicos,
normativos ou de mercado. No Brasil
0 uso dos detergentes enzimaticos é
mais comum, contando inclusive com
uma resolugao especifica da Anvisa,
a RDC n® 55 publicada em 14 de
novembro de 2012. Na Europa é mais
comum o uso de detergentes alcalinos
e altamente alcalinos. Este tltimo,
necessitando de ciclos especificos de
passivagdo 4cida durante a lavagem.

No caso dos detergentes enzimati-
cos € importante observar que a tem-
peratura de processo nio ultrapasse

559C, pois as enzimas sio degradadas
acima deste limite, reduzindo a efici-
éncia do detergente.

Um fator relevante e muitas vezes
pouco considerado pelos usuérios é
que a especificacio fisico-quimica da
agua utilizada na lavagem interfere
diretamente na eficacia do detergen-
te, ou seja, dependendo do tipo de
agua utilizada a capacidade de acio
do detergente pode mudar drasti-
camente. A forma de uniformizar a
acdo do detergente no processo de
lavagem € através do uso de dgua
desmineralizada.

@micé

Figura 2 - Indicadores
de limpeza

multinivel para
termodesinfectora
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Quanto ao perfil de ciclo, este
deve ser definido conforme os
aspectos construtivos do item a ser
processado e das caracteristicas de
sujidade. Em materiais impregnados
com sujidade orgéanica, por exemplo,
deve-se executar um ou mais ciclos
de lavagem a frio antes dos ciclos a
quente, pois o calor fixa a proteina 2
superficie do artigo.

Para o controle e monitorac¢io do
processo de limpeza existem no met-
cado sistemas especificos que podem
ser inseridos junto da carga a ser
lavada e que, ao término do processo,
indicam se o ciclo foi ou nio conclu-
ido com sucesso. Os monitores mais
modernos podem ser retirados ao
término do ciclo e arquivados junto
a0 documento do equipamento, com-
provando a realizacio e eficiéncia do
ciclo (Figura 2).

Quando o processo de limpeza
envolver tubos com pequenos limens
cuja monitoragdo de superficie nio
¢ satisfatéria, podem ser utilizados
acessorios de desafio de processo de

Fonte: www.gke.de

Figura 3 - indicadores de
limpeza para lumens

limpeza conhecidos como CPCD (do
inglés Cleaning Process Challenge Device)
(Figura 3).

Depois do processo de limpeza o
artigo pode passar pela desinfeccio,
secagem, inspecdo, preparo e embala-
gem, para entio seguir para O processo
de esterilizacio.

Esterilizacao

A defini¢do do processo de esterili-
zagdo depende basicamente do artigo a
ser processado. Os métodos de esterili-
zagao mais empregados atualmente sdo
aqueles que utilizam como agente este-
rilizante um dos seguintes produtos:

- Vapor de agua saturado;

- Oxido de etileno;

- Mistura de vapor e formaldeido;
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) Tabela 1
Lavadt Indicado Indicad
s . . oras Indicadores ndicadores
Q)L a0 Seteriondoret | | s Quimicos Biologicos
N NGO o EN 285 EN ISO 158831 5 EN ISO 11138-1
Requirements for Requirements for large : EN 867-5 General requirements and
development, yelidasion and sterilizers SeenlBequemnenfor | ool i systems | | classifications on Biological
O_) rautine mo all S for steam sterilizers indicators (BI)
sterilization  EN 13060 RS S
EN ISO 11135-1 -2 tirements fop amall EN IS0 15883-2 EN ISO 11138-2
EO ;mm Bes steriligas. W/D requirements for G::dl” 11140-1 Bl for EO sterilization
surpcd
EN IS0 11137-1-3 — ‘classifications and tést EN ISO 111383
CUUEN mso‘or EN ISO 15883-3 procedure for chemical BI for steam sterilization
13004 Requirements 'W/D requirements for indi
S LTSF sterilizers et = ENISO 111384
waste EN ISO 11140-3 BI for dry heat sterilization
EN ISO 17665-1 -3 EN 1422 Requi for the EN ISO 11138-5
Rjeam Requirements for EN ISO 15883-4 original BD-test page BI for LTSE sterilization
EN 15424 = EO sterilizers W/D requ for
S hemolabi P EN ISO 11140-4
Requi for BD- IS0 11138-6
LTSE s
—— = S .Dm e EN ISO/TS 15883-5 Simulation tests BI for H202 sterilization
Requirements for steam A :
EN ISO 14937 BEime s Ll W/Ds - test soils and T
also for H202/ Plasma e ‘methods : i
2 EN ISO 158836 US BD-est L ENDO
1S0/DIS 20857 EN ISO 18472 W/Ds - Requi Guidance for the selection,
e (B e e
S  sterilizers purpose W/Ds with will substitute EN 867-5 results for biological
EN IS0 17664 i 1 disinfects Requi for indicators
Information about Hollow load test
ing of re-usable PrEN ISO 15883-7
medical devices ‘W/Ds - Requirements EN ISO 15882
and tests for general Guidance for the selection,
ose W/Ds with use and interpretation of the
ot chemal dsifecion for | | el forcheme
it nl o:ed‘(l;gs) bedframes, containers, etc. indicators
EN 556
Definition:
Sterility Assurance Level .

- Peroxido de hidrogénio (na forma
de plasma ou nio).

Assim como no caso da limpe-
za, o processo de esterilizacio deve
ser monitorado. Conforme a RDC n®
15/2012, além da aplicagio do teste
de Bowie & Dick no primeiro ciclo
do dia para cada autoclave, o uso de
indicadores quimicos classe 5 ou 6 em
pacotes de desafios é obrigatério em
todos os ciclos, assim como a utiliza-
¢do didria de indicadores biolégicos em
ciclos sem materiais implantéveis ou a
cada ciclo, no caso de uso de implan-
tes, sempre através de um pacote de
desafio. .

Eis af mais uma diferenga significa-
tiva entre o padrio adotado no Brasil e
na Buropa. Na Europa as instituices
adotam a norma DIN 58921 que trata
da monitora¢io do ciclo através do uso
de dispositivos de desafio de lote BMS
(do inglés Batch Monitoring System) que
inclui um indicador classe 2 na moni-
toragio (e nao um indicador classe 5),
uma vez que tal combinagio representa
um desafio bem maior que um pacote
com um indicador classe 5 interno. As
diferentes configuracies de testes sio
descritas na EN ISO 15882.

E importante ressaltar que o nime-
ro da classe nio representa por si s6,
maior ou menor desafio, ja que cada

L

classe atende a uma determinada fina-
lidade. Para um melhor entendimento
das classes e suas representatividades
¢ recomendada a leitura da norma EN
1SO 11140-1.

O teste de Bowie & Dick no padrio
europeu também € diferente do padrio
americano. O padrio europeu adota a
norma ENISO 11140-4 que pressupde
uma carga de campos de algodio com
7kg, enquanto que o padrio americano
adota a norma EN ISO 11140-5 consi-
derando uma carga de 4kg,

O uso dos indicadores biolégicos
também ¢ divergente entre os conti-
nentes. Na Europa, o uso de indicado-
res de processo classe 5 na esterilizacio
por vapor substituiu completamente
a aplicagio dos indicadores biologi-

Fonte: www.gke.de

Figura 4- indicadores biologicos d

cos no uso didrio, uma vez que estes
representam um desafio bem maior
ao ciclo.

Em termos gerais a aplicacio da
monitoragdo de ciclo, conforme 2
RDC n® 15/2012, pode implicar no
aumento do custo de reprocessamento
em institui¢ées de satide que vinham
seguindo somente as recomendacdes
regulatérias. Em instituicdes que ji
haviam adotado o conceito de BPF
ém reprocessamento, no entanto, nio
existe mudanga significativa.

No entanto, independentemente do
porte da instituicio ou da sua filosofia
de monitoragio de processo, uma série
de novas tecnologias vem surgindo no
mercado com a promessa de melhorar
tanto a seguranga quanto a relacio eco-
némica do processo de monitoracio de
limpeza e esterilizacio, sem deixar de
lado o apelo a sustentabilidade.
Novas tecnologias

Duas novas tecnologias para o con-
trole de rotina do processo de esteri-
lizagdo vém surgindo no mercado. A
primeira é o conceito dos indicadores
biolégicos de liberacio imediata e a
segunda ¢ a aplicacdo de sistemas ele-
tronicos baseados em redes de sen-
sores sem fio (RSSF) que emulam os
indicadores quimicos classe 5.

Enquanto a primeira tecnologia ja
estd presente no mercado, a segunda
desponta no meio académico, mas nio
deve tardar para tornar-se uma solucio
comercial.

Nos indicadores biolégicos de libe-
ragao imediata uma grande vantagem é
que este representa um desafio maior
que a carga validada, ja que sio utiliza-
dos em conjunto com os dispositivos
de desafio de processo (PCD), garan-
tindo a seguranca da esterilizacio.

liberacao imediata com PCD
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Outra vantagem ¢ que nio é neces-
saria a construcao de pacotes de desa-
fios que consomem instrumentos e
embalagens, além de permitir, é claro,
a liberagio imediata do artigo pro-
cessado sem que seja necessirio espe-
rar horas pela virada do biolégico. A
Figura 4 apresenta um exemplo de
um indicador biolégico de liberagio
imediata para vapor, juntamente com
um PCD.

A monitoragao eletronica através
de RSSF tem seu apelo na sustenta-
bilidade. Enquanto os sistemas con-
vencionais quimicos geram a cada uso
certo residuo, os sistemas eletronicos
sao reutilizaveis por anos".

Conclusio

A RDC no 15/2012 representa
um importante marco na regulamen-
tacdo do reprocessamento de arti-
gos médico-hospitalares no Brasil ao
estabelecer diretrizes para as Boas
Priticas em CME. Aliando as ques-
toes regulatérias a observincia das
normas técnicas e adequadas de apli-
cacao da tecnologia atualmente dispo-
nfvel, é possivel a qualquer instituicio
de sadde promover uma atividade de
expressiva qualidade.

Entretanto, o fator critico de
sucesso esta na educa¢do profissional.
Somente com um bom investimento
em treinamento e pesquisa é que oOs
profissionais da area estardo aptos a
explorar todo o potencial da tecno-

logia, maximizando resultados com a
minimiza¢ido dos custos do reproces-
samento.

certificagdo ou “seminarios turisticos”
que, no fundo, nada tém a ver com a
real preocupac¢io de minimizar risco de
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Um profissional bem capacita-
do também terd condicées de tomar
decisoes sobre o uso de determinados
materiais ou sistemas que tragam o
resultado adequado ao trabalho com
base em normas, aspectos regulato-
rios e conhecimento cientifico, sem
se deixar influenciar por fornecedores
de insumos que promovem o consu-
mismo disfarcado por programas de

contaminacao e infeccio.
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1- Uide Revista Controle de Contaminagao n® 158 de junho de 2812 - paginas 24 a 27 - “Rede de sensores sem
fio para o controle de contaminacéo industrial e hospitalar”.

Dutos TDC para Sala Limpa

1985

Sao construidos com cuidados especiais, desde a fabricacdo até a instalagdo na
obra, para atender a norma NBR 16401, que define bitola de chapa e reforcos
com base na pressdo do duto bem como os servicos que devem ser executados
para atender o grau de vedacao especificado. Apds fabricacdo, é necessario a
higienizagao do duto e o fechamento das bocas com filme plastico, para evitar
a contaminacao.
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