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Autoclaves LaboratoriaisAutoclaves Laboratoriais

Divisão IndustrialDivisão Industrial

Autoclaves para ProduçãoAutoclaves para Produção

TermodesinfectorasTermodesinfectoras

Câmaras de passagemCâmaras de passagem

Incubadoras para produçãoIncubadoras para produção

Geradores de vapor puroGeradores de vapor puro

Estufas de eliminação de pirogênioEstufas de eliminação de pirogênio

Secadores de granuladoSecadores de granulado
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Parte 1 – A cinética de morte microbianaParte 1 – A cinética de morte microbiana
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Evolução do processoEvolução do processo

1° AUTOCLAVE - 1880 
CHARLES CHAMBERLAND

1° DIGESTOR DE 
DENYS PAPIN - 1680 

AUTOCLAVE BAUMER 2009
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O que é esterilização ?O que é esterilização ?

Conceito Mecanístico – Sterile Assurance Level

Processo pelo qual os microorganismos são 

inviabilizados a tal ponto que não seja mais 

possível detectá-los no meio de cultura padrão 

no qual previamente haviam proliferado. 

Convencionalmente considera-se um artigo 

estéril quando a probabilidade de sobrevivência 

dos microorganismos é menor do que 

1:1.000.000 (10-6) (SAL - Bruch & Bruch).
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Esterilização mal sucedida ?Esterilização mal sucedida ?
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Material a ser esterilizadoMaterial a ser esterilizado

Variáveis para escolha do processoVariáveis para escolha do processo

Microorganismo alvoMicroorganismo alvo

Agente esterilizante compatívelAgente esterilizante compatível
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MecanísticaMecanística

Teorias dos mecanismos de açãoTeorias dos mecanismos de ação

Estequiométrica Estequiométrica 

VitalísticaVitalística

Destruição dos centros de controle - MatemáticaDestruição dos centros de controle - Matemática

Alterações quantitativas nas substâncias essenciaisAlterações quantitativas nas substâncias essenciais

Intervenção localizada do processo metabólicoIntervenção localizada do processo metabólico
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Probabilidade de SobrevivênciaProbabilidade de Sobrevivência

Métodos de Esterilização por calorMétodos de Esterilização por calor

Esterilização por Sobre-morte (Overkill)Esterilização por Sobre-morte (Overkill)
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Materiais não degradáveis ao agente esterilizanteMateriais não degradáveis ao agente esterilizante

Sobre-morte (Overkill)Sobre-morte (Overkill)

Super exposição do materialSuper exposição do material

Método seguro – primeira escolhaMétodo seguro – primeira escolha

Não requer BioburdenNão requer Bioburden

Letalidade alta e excedenteLetalidade alta e excedente
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Materiais facilmente degradáveis ao agente esterilizanteMateriais facilmente degradáveis ao agente esterilizante

Probabilidade de SobrevivênciaProbabilidade de Sobrevivência

Limiares de sub e sobre-processamentoLimiares de sub e sobre-processamento

Conserva o produto – menor energiaConserva o produto – menor energia

Letalidade controladaLetalidade controlada
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Estudo de Letalidade de ProcessoEstudo de Letalidade de Processo

Determinação do tempo de EsterilizaçãoDeterminação do tempo de Esterilização

Determinação da temperatura de EsterilizaçãoDeterminação da temperatura de Esterilização

Estudo da resistência do bioindicadorEstudo da resistência do bioindicador
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Fatores de resistência do MOFatores de resistência do MO

Biomassa do contaminante (log N/g)Biomassa do contaminante (log N/g)

Espessura da parede da célulaEspessura da parede da célula

Material da parede da célulaMaterial da parede da célula

Atividade metabólicaAtividade metabólica

Fatores de proteção internosFatores de proteção internos

Fatores de proteção externosFatores de proteção externos
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Morte MicrobianaMorte Microbiana

Depende do agente esterilizanteDepende do agente esterilizante

Da concentração do MODa concentração do MO

Do substratoDo substrato

Da temperatura de exposiçãoDa temperatura de exposição

Do tempo de exposição, etc...Do tempo de exposição, etc...
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Desenvolvimento do modelo matemáticoDesenvolvimento do modelo matemático

Valores DT  do MicroorganismoValores DT  do Microorganismo

Curva Fantasma – valor ZCurva Fantasma – valor Z

Letalidade de processo – F0 e FZLetalidade de processo – F0 e FZ

Tempo equivalente TeTempo equivalente Te
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Valor DValor D

Definição: Tempo, em minutos, para 
reduzir a população de MO em 10 vezes a

uma determinada temperatura.

Definição: Tempo, em minutos, para 
reduzir a população de MO em 10 vezes a

uma determinada temperatura.
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Valor ZValor Z

Temperatura, em graus Celcius, para 
reduzir a população de MO em 10 vezes.
Temperatura, em graus Celcius, para 

reduzir a população de MO em 10 vezes.
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Letalidade de ProcessoLetalidade de Processo

)log(log 0 NNDF −×=

Valor F – Tempo mínimo de processoValor F – Tempo mínimo de processo
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Parte 2 – Critérios da qualidade
em esterilização microbiológica
Parte 2 – Critérios da qualidade
em esterilização microbiológica

LetalidadeLetalidade

RepetibilidadeRepetibilidade

Segurança de operaçãoSegurança de operação

Preservação do produto / materialPreservação do produto / material
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Aquisição, utilização, validação e manutençãoAquisição, utilização, validação e manutenção

Finalidades (o requerimento do usuário)Finalidades (o requerimento do usuário)

ValidaçãoValidação

UtilizaçãoUtilização

Critérios de manutençãoCritérios de manutenção
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Documento formal – Base da licitação ou compraDocumento formal – Base da licitação ou compra

Deve ser o mais completo possívelDeve ser o mais completo possível

Deve contemplar as normas a serem atendidasDeve contemplar as normas a serem atendidas

Deve apresentar respostas às necessidadesDeve apresentar respostas às necessidades

Baseado em metodologia ou lista de verificaçãoBaseado em metodologia ou lista de verificação

Requerimento do usuário (URS)Requerimento do usuário (URS)
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Requerimento mal desenvolvido?Requerimento mal desenvolvido?
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O quê, quando, onde, porquê, quem, quanto e comoO quê, quando, onde, porquê, quem, quanto e como

Equipamento alvo – o que deve cumprirEquipamento alvo – o que deve cumprir

Necessidades imediatas e futuras – plano e cenáriosNecessidades imediatas e futuras – plano e cenários

Prazos – Instalação, testes, liberação, etc.Prazos – Instalação, testes, liberação, etc.

Custos de aquisição, operação e MANUTENÇÃOCustos de aquisição, operação e MANUTENÇÃO

Requerimento do usuário (URS)Requerimento do usuário (URS)
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Deve ser dimensionada para demanda adequadaDeve ser dimensionada para demanda adequada

Prever Alvenaria / BarreiraPrever Alvenaria / Barreira

Instalação hidráulicaInstalação hidráulica

Instalação pneumáticaInstalação pneumática

Instalação elétrica / AterramentoInstalação elétrica / Aterramento

Tratamento de água / vaporTratamento de água / vapor

Instalação da autoclaveInstalação da autoclave
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Descarte - sobremorte

Processo – letalidade 

controlada

Autoclaves em laboratórios NB-2Autoclaves em laboratórios NB-2

Equipamento para processoEquipamento para processo

Equipamento para descarteEquipamento para descarte
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Descarte – sobremorte 

dupla porta

Processo – letalidade 

controlada - 1 porta

Autoclaves em laboratórios NB-3Autoclaves em laboratórios NB-3

Equipamento para processoEquipamento para processo

Equipamento para descarte em barreiraEquipamento para descarte em barreira
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Contaminantes da águaContaminantes da água

NBR – 11816/2003
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Condicionamento (remoção de ar / umidificação)Condicionamento (remoção de ar / umidificação)

Obtenção da temperatura e pressãoObtenção da temperatura e pressão

Tempo de ExposiçãoTempo de Exposição

Exaustão / SecagemExaustão / Secagem

AeraçãoAeração

Ciclo de esterilizaçãoCiclo de esterilização
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Ciclo de esterilizaçãoCiclo de esterilização
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Ciclo de esterilizaçãoCiclo de esterilização
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Ciclo de esterilizaçãoCiclo de esterilização
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Ciclo de esterilizaçãoCiclo de esterilização

Eng. Gerson R. Luqueta

PORQUE VALIDAR ?

Conhecer o perfil e qualidade do processoConhecer o perfil e qualidade do processo

Proporcionar segurança aos responsáveisProporcionar segurança aos responsáveis

Atender as normas vigentesAtender as normas vigentes

REDUZIR CUSTOS !!!REDUZIR CUSTOS !!!

Validação de processo - EsterilizaçãoValidação de processo - Esterilização
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REU

Especif.

Funcional

Especif.

Detalhada

Construção 

do Sistema

IQ

OQ

PQ

Metodologia GMPMetodologia GMP
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Qualificação do projeto - DQQualificação do projeto - DQ

Aceitação em fábrica - FATAceitação em fábrica - FAT

Aceitação no local de uso - SATAceitação no local de uso - SAT

Qualificação das instalações - IQQualificação das instalações - IQ

Passos principais da validação - EsterilizaçãoPassos principais da validação - Esterilização

Qualificação de operação - OQQualificação de operação - OQ

Qualificação de desempenho - PQQualificação de desempenho - PQ

Controle de procedimento de manutençãoControle de procedimento de manutenção
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São todas as ações necessárias para manter

um equipamento ou sistema em operação 

ou para restituí-lo  ao funcionamento.

Manutenção inclui conservação, reparo, 

modificação , modernização, revisão, inspeção e 

determinação de eficiência de trabalho

Conceito de ManutençãoConceito de Manutenção
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Manutenção – prevista em normaManutenção – prevista em norma

Programa fornecido pelo FabricantePrograma fornecido pelo Fabricante

Com registros formais dos procedimentosCom registros formais dos procedimentos

Executado com profissionais qualificadosExecutado com profissionais qualificados
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Manutenção mal sucedida ?Manutenção mal sucedida ?
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Procedimentos de ManutençãoProcedimentos de Manutenção

Manutenção Corretiva – Não PlanejadaManutenção Corretiva – Não Planejada

Manutenção PreventivaManutenção Preventiva

Manutenção PredetivaManutenção Predetiva



15/08/2010

22

Eng. Gerson R. Luqueta

ConclusõesConclusões

O desafio da esterilização em laboratórios de
microbiologia é crescente, à medida que os MOs

evoluem, demandando novas tecnologias

O desafio da esterilização em laboratórios de
microbiologia é crescente, à medida que os MOs

evoluem, demandando novas tecnologias

A qualidade deve estar focada na letalidade
adequada com a correta preservação dos 

materiais e/ou produtos a serem processados

A qualidade deve estar focada na letalidade
adequada com a correta preservação dos 

materiais e/ou produtos a serem processados

A correta aquisição, validação, operação e
manutenção são fatores primordiais para 
um processo de esterilização de qualidade

A correta aquisição, validação, operação e
manutenção são fatores primordiais para 
um processo de esterilização de qualidade
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ReferênciasReferências

NBR-ISO 17665/2010NBR-ISO 17665/2010

NBR-ISO 11.816/2003NBR-ISO 11.816/2003

ISO/ANSI ST8/1994ISO/ANSI ST8/1994

PFLUG, I.J., Microbiology and Engeneering of
Sterilization Processes, 1999, 10th Edition...
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