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1. Apresentacao

Este modulo tratard de recomendagfes para processamento seguro de
produtos para saude, incluindo conteudos relacionados a organizacao,
zoneamento e processos de trabalho no Centro de Material e Esterilizacéo,
unidade responséavel pelo processamento de produtos nos servigcos de saude ou
nas empresas prestadoras de servi¢os de processamento. Com isso, reforgcara o
conhecimento sobre o tema aos profissionais que atuam em servi¢cos de saude,
além fornecer aos trabalhadores de vigilancia sanitaria importantes subsidios
técnico-cientifico para uma adequada avaliagdo sanitaria dos servicos que
realizam o processamento de produtos para saude.

Os aspectos conceituais, microbioldgicos e técnicos relativos a limpeza,
desinfeccao e esterilizacao seréo abordados e descritos, com destaque para as
vantagens e desvantagens de cada método para subsidiar as tomadas de
decisfes. Além desses assuntos, serdo discutidos os aspectos relacionados a
conservacao da esterilidade dos produtos criticos processados pelo uso de
embalagens qualificadas e a importancia do controle de eventos relacionados
durante o transporte e armazenamento, para garantia da sua esterilidade até o
momento do uso. Também serdo enfatizados, sempre que necessario, 0s riscos
relacionados aos métodos, processos e outros aspectos de interesse de forma a
chamar a atencado do fiscal sanitario sobre os pontos criticos a serem focados
durante uma avaliacdo sanitaria dos servigos que realizam os processamentos
dos produtos para saude.
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Processamento de Produtos para Saude - Unidade 4

2. Objetivos

2.1 Objetivo geral

Compreender o processamento de produtos para saude, com destaque
para a seguranga e controle de qualidade nas suas etapas.

2.2 Objetivos especificos

Conceituar e conhecer a organizacao e o processo de trabalho no
Centro de Material de Esterilizagédo — CME.

Conceituar e diferenciar produtos criticos, semicriticos e nao criticos.

Conceituar e diferenciar limpeza, desinfeccdo e esterilizacao,
destacando as vantagens, desvantagens e indicacfes de cada método.

Reconhecer os principais sistemas de barreira estéril para produtos
criticos, bem como a compatibilidade com os diversos métodos de
esterilizacao.

Discorrer sobre a data limite de uso dos produtos para a saude
esterilizados.

Reconhecer e diferenciar os recursos utilizados no controle dos
métodos de esterilizacao.

Reconhecer as principais legislacdes relacionadas ao processamento
de produtos para a saude.

Reconhecer os riscos relacionados ao processamento de produtos
para saude.
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3. Introducao

No Brasil, a Resolucédo da Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) n. 15 (BRASIL, 2012), estabelece os requisitos de
boas praticas para o funcionamento dos servi¢os que realizam o processamento
de produtos para a saude visando a seguranca do paciente e dos profissionais
envolvidos. Esta norma aplica-se aos Centros de Material e Esterilizacdo (CME)
dos servicos de saude publicos e privados, civis e militares, e as empresas
processadoras envolvidas no processamento de produtos para saude;
excetuando-se consultérios odontoldgicos, consultorios individualizados e néo
vinculados a servicos de saude, unidades de processamento de endoscopios,
servicos de terapia renal substitutiva e servicos de assisténcia veterinaria.

A RDC Anvisa n°® 15/2012 (BRASIL, 2012) ainda estabelece que os CME
dos servicos de saude e as empresas processadoras sdo responsaveis pela
validacdo dos processos de esterilizagdo, bem como pela qualificacdo de
instalacao, operacéo e desempenho dos equipamentos utilizados na esterilizacéo
de produtos para saude.

Além da RDC Anvisa n° 15/2012 (BRASIL, 2012), existem outras normas
sanitarias relacionadas ao processamento de produtos para saude, quais sejam:

— Portaria Interministerial n°® 482, de 16 de abril de 1999 (BRASIL,
1999), que dispde sobre os procedimentos de instalacées de Unidade de
Esterilizac&o por oxido de etileno e de suas misturas e seu uso;
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Processamento de Produtos para Saude - Unidade 4

— RE Anvisa n° 2605, de 11 de agosto de 2006 (BRASIL, 2006), que
estabelece a lista de produtos médicos enquadrados como de uso
anico proibidos de serem reprocessados;

— RE Anvisa n° 2.606, de 11 de agosto de 2006 (BRASIL, 2006), que
dispde sobre as diretrizes para elaboracéo, validacdo e implantacao
de protocolos de reprocessamento de produtos médicos;

— RDC Anvisa n° 156, de 11 de agosto de 2006 (BRASIL, 2006), que
dispde sobre o registro, rotulagem e reprocessamento de produtos
médicos;

— RDC Anvisa n° 8, de 27 de fevereiro de 2009 (BRASIL, 2009), que
dispde sobre as medidas para reducao da ocorréncia de infec¢des por
Microbactérias de Crescimento Rapido - MCR em servicos de saude;

— RDC Anvisa n° 35, de 16 de agosto de 2010 (BRASIL, 2010), que
estabelece o0 Regulamento Técnico para produtos com acao
antimicrobiana utilizados em artigos criticos e semicriticos;

— RDC Anvisa n° 31, de 4 de junho de 2011 (BRASIL, 2011), quedispde
sobre a indicacdo de uso dos produtos saneantes na categoria
“Esterilizante”, para aplicacdo sob a forma de imerséo, a indicacao de
uso de produtos saneantes atualmente categorizados como
“Desinfetante Hospitalar para Artigos Semicriticos”.

Cabe também destacar a RDC n° 63 de 25 de novembro de 2011, que

dispbe sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os

Servicos de Saude e a RDC n° 36, de 25 de julho de 2013, que institui
v acoes para a seguranca do paciente em servigos de saude e da outras
providéncias também possui exigéncias que impactam na qualidade do
processamento de produtos para saude e consequentemente na
seguranca dos pacientes.

Fique de olho
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4. Estruturado Centro de Material e
Esterilizacao — CME

A RDC Anvisa n° 15 (Brasil, 2012), define o Centro de Material e
Esterilizacdo (CME) como unidade funcional destinada ao processamento de
produtos dos servicos de saude. Neste mesmo documento, os CMEs foram
classificados como CME classe | e classe Il, conforme a complexidade dos
produtos processados, 0s quais estéo relacionados no Quadro 1.
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Quadro 1 - Classificacao dos Centros de Material e Esterilizacéo,
conforme o tipo de produto processado e estrutura fisica

CME Classe | CME Classe I

Produtos de conformacé&o néo
complexa: aqueles de superficies
internas e externas que podem ser
atingidas por escovacao durante

0 processo de limpeza, didametros
superiores a cinco milimetros nas
estruturas tubulares e passiveis de
processamento.

| - Area de recepcéo e limpeza
Il - Area de preparo e esterilizacéo

Il - Sala de desinfecc¢do quimica,
guando aplicavel

IV - Area de monitoramento do
processo de esterilizacdo

V - Area de armazenamento e
distribuicdo de materiais esterilizados

Necessidade minima de barreira
técnica no expurgo. Esta barreira
consiste em um conjunto de medidas
comportamentais dos profissionais
de saude visando a prevencao

de contaminacé&o cruzada entre o
ambiente sujo e o ambiente limpo, na
auséncia de barreiras fisicas.

Fonte: BRASIL, 2012.

Produtos conformacdo complexa:
aqueles com lumens inferiores a
cinco milimetros ou com fundo cego,
espacos internos inacessiveis para a
friccdo direta, reentrncias ou valvulas
e ndo complexa, e passiveis de
processamento.

| - Sala de recepgéo e limpeza
(fisicamente isolada, com lavadora
ultrassonica com retrofluxo, secadora
e agua purificada para o enxague
final)

Il - Sala de preparo e esterilizacao

Il - Sala de desinfecgéo quimica,
guando aplicavel

IV - Area de monitoramento do
processo de esterilizagdo

V - Sala de armazenamento e
distribuicdo de materiais esterilizados.

Obrigatoriedade de barreira fisica
isolando o expurgo das demais areas.
Adicionalmente, o CME classe Il que
recebe material consignado deve
dispor de uma area exclusiva para
recepcgao, conferéncia e devolucao
destes, dimensionada conforme o
volume de trabalho.

A misséo do Centro de Material e Esterilizacdo (CME) vem se ampliando
ao longo do tempo, a medida que novas e complexas técnicas operatorias vao
sendo incorporadas a assisténcia. O CME nao pode mais ser visto como a
unidade que executa atividades simples e repetitivas, nem tampouco um local
destinado a aplicacdo de medidas punitivas a trabalhadores problematicos.

Atualmente, o CME tem como misséo fornecer produtos para saude
seguramente processados, transformando produtos sujos e contaminados em
limpos, desinfetados ou esterilizados e ainda funcionalmente efetivos, com
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garantias de que os parametros pre-estabelecidos foram atingidos e que séo
rastreaveis e reprodutiveis, conferindo seguranca as praticas. Entende-se como
parametros pré-estabelecidos os produtos seguramente limpos, desinfetados ou
esterilizados, livres de biofiimes, de endotoxinas e proteinas pribnicas e
substancias toxicas utilizadas ou originadas em decorréncia do processamento.

Desta forma, o CME tem por finalidades:

Realizar e padronizar as técnicas de recepcao, limpeza, inspecao,
preparo, acondicionamento, desinfeccédo, esterilizacdo, guarda e
distribuicdo dos produtos para a saude, assegurando a qualidade e a
otimizacao de recursos humanos, insumos, equipamentos e tempo;

Treinar recursos humanos para as atividades especificas do CME,
conferindo-lhes maior produtividade e qualidade na assisténcia prestada;

Garantir a previséo e provisao de produtos e insumos, a fim de atender
prontamente as necessidades de quaisquer servicos de saude,
especialmente as unidades de atividades cirurgicas;

De acordo com a RDC Anvisa n° 15 (BRASIL, 2012), os servicos de saude
que realizem mais de quinhentas cirurgias/més, excluindo partos, devem
constituir um Comité de Processamento de Produtos para Saude - CPPS,
composto minimamente, por um representante da diretoria do servi¢co de saude
e um responsavel dos seguintes setores: CME, Servico de Enfermagem; equipe
médica e CCIH (Comisséo de Controle de Infeccao Hospitalar). Este comité tem
com as seguintes atribuicoes:

I. Definir os produtos para saude a serem processados no CME ou
gue devem ser encaminhados a servigos terceirizados contratados;

Il. Participar da especificacdo para a aquisi¢ao de produtos para saude,
equipamentos e insumos a serem utilizados no processamento de
produtos para saude;

lll. Participar da especificacdo para a aquisi¢cdo de produtos para saude
a serem processados pelo CME;

IV. Estabelecer critérios de avaliacdo das empresas processadoras
terceirizadas, para a contratagcdo desses servigos e proceder a sua
avaliacdo sempre que julgar necessario;

V. Analisar e aprovar os indicadores para o controle de qualidade do
processamento dos produtos propostos pelo responsavel pelo CME;

VI. Manter registros das reunides realizadas e decisbes tomadas.
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O CME é dividido em areas ou salas (espacos fisicos estruturalmente
isolados), de acordo com as atividades nelas desenvolvidas: recepgao, limpeza,
preparo, esterilizacdo, armazenagem, distribuicao e desinfeccdo (BRASIL, 2012). Esta
divisdo permite a racionalizacao do trabalho, o estabelecimento de barreiras técnicas
e fisicas, e um fluxo adequado dos produtos, que deve ser do setor mais sujo para o
setor mais limpo, ndo sendo aceitavel, portanto, a presenca de produtos sujos em
areas contendo produtos limpos nem tampouco produtos ndo esterilizados em areas
de produtos esterilizados (SILVA, 2011). A seguir, estdo caracterizadas as areas ou
salas que compdem a planta fisica do CME:

Saladerecepcao e limpeza (setor sujo): ambiente destinado a recepcao dos
produtos sujos para realizar a limpeza (BRASIL, 2002) e também a guarda
temporaria de residuos, sendo, portanto, a area que concentra maior quantidade de
material contaminado dentro do CME. O local deve possuir pia com cuba funda para
evitar respingos e em numero suficiente para a quantidade de produtos, torneiras
com agua quente e fria, bancadas para acomodar recipientes para solucées (SILVA,
2011), pistola de agua sob pressédo para limpeza manual de produtos com liumen e
ar comprimido medicinal, gas inerte ou ar filtrado, seco e isento de Oleo para
secagem dos produtos (BRASIL, 2012). No CME Classe I, que recebe produtos
consignados, deve existir uma area exclusiva, dimensionada de acordo com o volume
de trabalho desenvolvido, para recepcdo, conferéncia e devolucdo destes. Estes
devem, obrigatoriamente, ser submetidos ao processo de limpeza, dentro do préprio
CME do servico de saude ou na empresa processadora, antes de sua desinfeccdo
ou esterilizacdo, assim como devem ser submetidos a limpeza por profissionais do
CME do servico de saude, antes de sua devolucao (BRASIL, 2002).

Sala de desinfeccédo (setor limpo): os CMEs que realizam desinfecgéo
guimica devem dispor de uma sala exclusiva, onde ocorre a limpeza e desinfeccao
guimica dos produtos para saude. Deve ser equipada com bancadas contendo uma
cuba para limpeza e uma cuba para enxague, as quais devem permitir a imerséo
completa dos produtos ou equipamentos. O distanciamento entre as cubas deve ser
suficiente para evitar a transferéncia acidental de liquidos de uma para outra
(BRASIL, 2012).

Sala de preparo e esterilizag&o (setor limpo): ambiente onde se realiza a
inspecdo dos produtos ja limpos. Este procedimento tem como finalidade a
identificacédo de falhas na funcionalidade, danos, presenca de sujidades residuais e
manchas. Todas as estacdes de trabalho nesta area devem possuir cadeiras ou
bancos ergonémicos com altura regulavel (BRASIL, 2012). O local
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deve possuir lugares adequados para guarda de sistemas de barreira estéril
(embalagens para esterilizacdo) e produtos que aguardam esterilizacdo, além de
equipamentos para transporte com rodizio, secadora destinada para produtos para
saude, pistolas de ar comprimido medicinal, gas inerte ou ar filtrado, seco e isento de
Oleo, e seladoras de sistemas de barreira estéril (BRASIL, 2012). A iluminagéo deve
ser adequada para permitir a inspecdo dos produtos, utilizando- se lentes
intensificadoras de imagem de, no minimo, 8 vezes (Brasil, 2012). Nesta area também
estdo alocados os equipamentos esterilizadores (autoclaves e opcionalmente
equipamentos de esterilizacdo a baixa temperatura), equipamentos para transporte
com rodizios, escadas, prateleiras ou cestos aramados, dimensionados de acordo com
o tipo de produto a ser esterilizado e a demanda do servi¢co (BRASIL, 2012). Nesta area,
os produtos quentes devem ser manipulados com luvas que oferecam protecéo térmica
para evitar queimaduras (SILVA, 2011).

Sala de armazenamento e distribuicdo (setor limpo): ambiente que centraliza todos
0s produtos ja processados. A circulacdo de pessoas nesse ambiente deve ser restrita
(SILVA, 2011). Deve ser um local exclusivo para esta finalidade e possuir mobiliario
com as seguintes caracteristicas: prateleiras de material ndo poroso, resistente a
limpeza Umida e ao uso de produtos saneantes (BRASIL, 2012). Neste ambiente, é
fundamental o controle de eventos relacionados que possam causar danos ao sistema
de barreira estérile comprometer a manutencéo de sua esterilidade.

Os trabalhadores que atuam no CME devem utilizar equipamentos de protecéo
individual (EPIs), de acordo com a sala, area e atividade desempenhada (BRASIL,
2012). Arelacdo completa destes EPIs esta apresentada no Quadro 2, de acordo com
o0 ambiente ou atividade desenvolvida:
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Quadro 2 — Relacédo dos equipamentos de protecéo individual, de acordo
com o ambiente e/ou atividades desempenhadas pelos trabalhadores
gue atuam no CME ou nas empresas processadoras

Equipamentos de protecdo individual - EPIs

Ambiente/

Atividades Oculos de ; Protetor Calcado
= Mascara | Luvas | Avental* ;
protecao auricular fechado

Recepcéo

Limpeza

Preparo Se

Acondicionamento Sim**** Sim Sim N&ao L . Sim
Inspecdo necessario

Desinfecca . . . . . .
esinfeccao Sim Sim | Sim* | Sim N&o Sim*e*

quimica

*  Impermeavel de manga longa.

**  Feita de borracha e de cano longo.

*** Impermeével e antiderrapante.

**** Durante a secagem de materiais utilizando ar comprimido medicinal, gas inerte ou ar filtrado.

Fonte: Modificado de BRASIL, 2012.

De acordo com os ambientes que compdem o CME, é necessario um
sistema de climatizacdo que atenda, além de normatizacdes pertinentes, as
exigéncias sintetizadas no Quadro 3:
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Quadro 3 — Exigéncias para o sistema de climatizacdo, de acordo
com os ambientes do Centro de Material e Esterilizacao

Sistema de climatizacao

Sala de Manter a temperatura ambiente entre 18° e 22° C, garantir vazao
recepcao e minima de ar total de 18,00 m3¥/h/m?, manter um diferencial de
limpeza presséo negativo entre os ambientes adjacentes, com presséao

diferencial minima de 2,5 PA e prover exaustdo forgada de todo
ar da sala com descarga para o exterior da edificagdo. O ar de
reposicao pode ser proveniente dos ambientes vizinhos.

Sala de Garantir vazao minima de ar total de 18,00 m3/h/m?, manter um
desinfeccao diferencial de pressao negativo entre os ambientes adjacentes,
com pressao diferencial minima de 2,5 PA, e prover exaustao
forcada de todo ar da sala com descarga para o exterior
da edificacdo. Neste ambiente, o ar de reposi¢céo pode ser
proveniente dos locais adjacentes, exceto da area suja.

Sala de preparo | Manter a temperatura ambiente entre 20° e 24° C, garantir vazao

e esterilizacdo minima de ar total de 18,00 m®/h/m?, manter um diferencial de
pressao positivo entre os ambientes adjacentes, com pressao
diferencial minima de 2,5 Pa.

Sala de Sem recomendacdes legais.
armazenamento
e distribuicéo

Fonte: BRASIL, 2012.
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5. Processamento de Produtos para a Saude

O processamento de produtos para saude € definido pela RDC Anvisa
n° 15 (BRASIL, 2012), como conjunto de acdes relacionadas a pré-limpeza,
recepcao, limpeza, secagem, avaliacdo da integridade e da funcionalidade, preparo,
desinfeccdo ou esterilizacdo, armazenamento e distribuicdo para as unidades
consumidoras (Brasil, 2012).

Na impossibilidade de limpar e esterilizar todos os produtos para a saude, o
referencial teérico de classificacéo, de acordo o risco de causar infeccdo, proposto
por Spaulding (1968) e periodicamente atualizado pela literatura cientifica, tem sido
adotado para orientar o processamento de minimo de cada produto.

5.1 Classificagcdo dos produtos para saude

Os produtos para saude sao classificados, de acordo com o risco de aquisi¢ao
de infeccbes em: criticos, semicriticos e nao criticos (SPAULDING, 1968). Na pratica
assistencial, a decisdo do tipo de processamento, apos a limpeza, desinfeccao ou
esterilizagdo, é feita mediante essa classificacdo (BRASIL, 2001):
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Produtos criticos para saude: sdo de alto risco para transmissao de
infecgdes, quando contaminados com microrganismos de qualquer tipo. Desta
forma, fazem parte dessa categoria todos os produtos que entram em contato com
tecidos estéreis, ou seja, tecidos em que ndo ha microrganismos colonizadores,
como sistema neurolégico, vascular, cavidade peritoneal e mediastinica. Portanto,
alimpeza e a esterilizagdo desses produtos sao obrigatérias (SPAULDING, 1968).

Produtos semicriticos para saude: sdo 0s que entram em contato com
mucosas integras colonizadas ou pele nao integra. Fazem parte dessa categoria
0s produtos para inaloterapia e assisténcia ventilatoria, cabos e laminas de
laringoscopio e endoscopios flexiveis (SPAULDING, 1968). Os produtos para
saude semicriticos utilizados na assisténcia ventilatoria, anestesia e inaloterapia
devemsersubmetidosalimpezae, nominimo, adesinfec¢éo de nivelintermediério,
com saneantes em conformidade com a normatizacao sanitaria, ou por processo
fisico de termodesinfec¢éo (Brasil, 2012). Para os demais produtos, a limpeza
prévia e desinfec¢do de alto nivel sdo os procedimentos minimos.

Produtos néo criticos para saude: sdo aqueles que entram em contato
apenas com a pele integra, que constitui uma barreira eficaz contra a maioria
dos microrganismos, ou ainda os produtos que ndo entram em contato direto
com o paciente (SPAULDING, 1968), como comadres (Brasil, 2001). Para estes,
recomenda-se minimamente a limpeza. E desejavel complementar com
desinfeccdo de nivel intermediario ou baixo nivel, com vistas ao controle de
contaminacdao relacionada a manipulacao destes pelos profissionais da saude.

5.2 Limpeza

Alimpeza é o processo de remocdao de sujidades organicas e inorganicas,
reducdo da carga microbiana presente nos produtos para saude, utilizando agua,
detergentes, produtos e artefatos de limpeza, por meio de acdo mecanica
(manual ou automatizada), atuando em superficies internas e externas, de forma
a tornar o produto seguro para manuseio e preparado para desinfeccdo ou
esterilizacdo (BRASIL, 2012). Sem uma limpeza adequada, os processos de
desinfeccao e esterilizacéo serao ineficazes (RUTALA, WEBER,HICPAC, 2008;
REICHERT, YOUNG, 1997).
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A limpeza tem os seguintes objetivos:

Remocao das sujidades (GRAZIANO, CASTRO, MOURA, 2002);
Reducao dos microrganismos (GRAZIANO, CASTRO, MOURA, 2002);
Remocéao / reducgéo de biofilmes?;

Eliminacdo ou diminuicdo de substancias pirogénicas (GRAZIANO,
CASTRO, MOURA, 2002);

Conservacao da integridade e funcionalidade dos materiais (ASSOCIATION
FOR THE ADVANCEMENT OF MEDICAL INSTRUMENTATION — AAMI, 2007).

Cada etapa do processamento dos produtos para saude deve seguir um
Procedimento Operacional Padrdo (POP), conceituado como um procedimento
escrito e autorizado que fornece instrucdes para a realizagdo de operacoes
(BRASIL, 2010), elaborado com base em referencial cientifico atualizado e
normatizacao pertinente (BRASIL, 2012). Além dos POPs, os CMEs ou empresas
processadoras, precisam manter uma rotina de monitorizagdo da limpeza dos
produtos para saude e dos equipamentos automatizados de limpeza. Esse
documento deve estar constantemente disponivel para os profissionais que atuam
no CME e também quando solicitado para avaliacéo dos profissionais de vigilancia
sanitaria. Os produtos para saude de propriedade do servi¢o de saude, do cirurgido
ou consignados, independente da classificacdo de risco devem ser limpos no
CME do servico de saude ou empresa processadora. Porém, é concedida
excecdo aos produtos ndo criticos, cuja limpeza pode ser realizada em outras
unidades do servico de saude, desde que realizada de acordo com um POP
definido pelo CME (BRASIL, 2012).

Qualquer que seja o tipo de limpeza empregado (manual ou automatizada)
ha cuidados que devem ser tomados em relacdo a sua seguranca e eficiéncia:
desmontagem dos produtos, limpeza do material tdo logo seja possivel ap6s a sua
utilizacdo (isto evita o ressecamento do sangue e outras secrecdoes sobre 0s
produtos, além da formacgao de biofilmes) e a pré-limpeza (GRAZIANO, CASTRO,
MOURA, 2002),entendida como remocdo da sujidade visivel presente nos
produtos para saude (BRASIL, 2012), sem obrigatoriamente incluir detergentes
e/ou fricgéao.

t Adesdo irreversivel de microrganismos a superficies submersas, formando microcolonias protegidas por uma matriz
polimérica. Essas formagbes tém sido observadas e associadas a infecgbes em que ha materiais implantados
(DONLAN, 2012).
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Alimpeza pode ser manual, por meio dafriccdo com escovas e artefatos ndo
abrasivos e que néo liberem particulas, ou automatizada, por meio de lavadoras
com jato de agua sob presséao e ultrassonicas (BRASIL, 2012). Para a limpeza
de produtos para saude, indica-se o emprego de detergentes; caracterizados
como solucdes destinadas a limpeza de produtos e superficies por meio da
diminuicdo da tenséo superficial, compostas por grupo de substancias sintéticas,
organicas, liquidas ou pos sollveis em agua, que contém agentes umectantes e
emulsificantes que suspendem a sujidade e evitam a formacdo de compostos
insolaveis ou espuma no produto ou na superficie (BRASIL, 2012).

As lavadoras automatizadas promovem a limpeza por meio de jatos de
agua sob pressdo e detergentes. Ja as lavadoras ultrassénicas utilizam o
ultrassom para potencializar o desprendimento da sujidade promovido pelos
detergentes por meio do fendbmeno fisico de cavitacdo. Ndo se deve manipular a
solucdo da lavadora ultrassbénica durante o funcionamento, pois ha relatos de
danos as cartilagens quando este cuidado nédo é tomado.

Na rotina operacional dos CMEs classe Il e nas empresas processadoras,
a limpeza de produtos para saude que tém conformacdes complexas deve ser
realizada manualmente e ser complementada por limpeza automatizada em
lavadoras ultrassénicas ou outro equipamento de eficacia comprovada. No caso
dos produtos que possuem lumens com diametro interno inferior a 5 mm, é
necessario que a limpeza automatizada seja feita em lavadora ultrassénica com
conector para canulados e que utilize tecnologia de fluxo intermitente (BRASIL,
2012). Os equipamentos utilizados na limpeza automatizada requerem
qualificacdo de instalacdo, de operacdo e de desempenho, com periodicidade
minima anual (BRASIL, 2012).

Todo produto que entrou em contato com detergentes deve ser enxaguado
rigorosamente, evitando que residuos fiquem aderidos, podendo causar
sindromes inflamatérias nos pacientes. Desta forma, o enxague dos produtos
para saude deve ser realizado com agua que atenda aos padrées de potabilidade
definidos em normatizacéo especifica e, adicionalmente, os produtos para saude
criticos utilizados em cirurgias de implantes ortopédicos, oftalmoldgicos, cirurgias
cardiacas e neuroldgicas devem receber o Ultimo enxague com agua purificada
(BRASIL, 2012).
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A 4&gua purificada é caracterizada como a agua potavel que passou
por algum tipo de tratamento para retirar 0s possiveis contaminantes.
E preparada por destilag&o, troca ibnica, 0Smose reversa ou por outro
processo adequado (BRASIL, 2010). Adgua dos pontos de enxague do
CME classe Il deve ser periodicamente monitorada, com a mensuracao
v da dureza da agua, pH, ions cloreto, cobre, ferro, manganés e a carga
Fique de olho) Mmicrobiana nos pontos de enxdgue da area de limpeza; pois estas
substancias podem ocasionar corrosdo no instrumental cirdrgico,
danificar equipamentos, diminuir a atividade de detergentes e provocar
reacdes toxicas nos pacientes (AAMI, 2007).

Outro aspecto que deve ser considerado durante a limpeza dos produtos
para saude é a possivel contaminagdo por endotoxinas. Essas substancias sao
lipopolissacarideos (LPS) integrantes da membrana celular de bactérias Gram-
negativas, que podem estar presentes nos produtos apés a limpeza. Sua
liberacdo ocorre quando ha morte (neste caso em grande quantidade), divisdo ou
crescimento bacteriano (GORBET, SEFTON, 2005). Nem todos os métodos de
esterilizacdo possuem a capacidade de inativar as endotoxinas. Assim, mesmo
um produto esterilizado, podera causar reacfes pirogénicas, decorrentes da
presenca de endotoxinas. Uma técnica para evitar as reacdes pirogénicas é
reduzir ao maximo a quantidade de microrganismos nos produtos, incluindo
aqueles adicionados pela 4gua contaminada para finalidade de enxague do
material. De forma geral, recomenda-se que a agua destinada ao ultimo
enxague dos produtos criticos contenha ndo mais que 10 EU/mL de endotoxinas
(AAMI, 2007).

Outro passo importante consiste na secagem dos produtos, pois a
umidade pode ser incompativel com certos méetodos de esterilizagdo (BRASIL,
2001). Por exemplo, a umidade pode formar residuos toxicos em excesso nos
produtos esterilizados pelo 6xido de etileno (NOGUEIRA et al., 1989) e causar
abortamento do ciclo de esterilizacdo pelo gas plasma de peroxido de hidrogénio.
Adicionalmente, quando os produtos para saude permanecem uUmidos pode
ocorrer a proliferacédo de bactérias e fungos, que pode torna-los improprios para o
uso.
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A limpeza eficaz, o controle de qualidade da agua, a secagem e a
h manipulacao cuidadosa do instrumental limpo reduzem a quantidade
de microrganismos e, por consequéncia, podem minimizar apresenca
Atencao de endotoxinas (PADOVEZE, GRAZIANO, 2011).

5.3 Desinfecgéo

A desinfeccdo € um processo fisico ou quimico de destruicdo de
microrganismos na forma vegetativa, mas ndo necessariamente nas formas
esporuladas, aplicado a superficies inertes (produtos, equipamentos e superficies
fixas) previamente limpas.

A desinfeccao quimica pode ser dividida em trés niveis: alto, intermediario
e baixo nivel. Os niveis de desinfec¢do sao baseados na ordem decrescente de
resisténcia intrinseca dos microrganismos, descritos no esquema abaixo
(RUTALA, WEBER, HICPAC, 2008):

Prions

1

Esporos bacterianos (Bacillus atrophaeus)
1

Coccidia (Cryptosporidium)

1

Micobactérias (M. tuberculosis, M. terrae)
1

Virus pequenos ou nao lipidicos (pdlio, coxsackie)
1
Fungos (Aspergillus, Candida spp.)
1
Bactérias vegetativas (S. aureus, P. aeruginosa)

1

Virus médios ou lipidicos (HIV, herpes, HBV)

Adesinfeccao de alto nivel pode ser entendida como um processo fisico
ou quimico que destroi a maioria dos microrganismos, inclusive microbactérias e
fungos, exceto um nimero elevado de esporos bacterianos; sendo indicada para
produtos semicriticos. Nos CMEs que realizam a desinfec¢do ou esterilizacédo
quimica liquida por método automatizado, a area fisica e as condi¢des técnicas
devem ser adequadas a instalacdo do equipamento (BRASIL, 2012).
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A desinfeccéo de nivel intermediéario consiste em um processo fisico ou
quimico que destr6éi microrganismos patogénicos na forma vegetativa,
microbactérias, a maioria dos virus e dos fungos, de objetos inanimados e
superficies (BRASIL, 2012).

Na desinfec¢cdo de baixo nivel, ndo citada pela RDC ANVISA n. 15
(BRASIL, 2012), ndo ha acéo sobre os esporos ou sobre o bacilo da tuberculose,
podendo ter ou ndo acao sobre virus nao lipidicos e com atividade relativa sobre
fungos, mas capaz de eliminar a maioria das bactérias em forma vegetativa
(RUTALA, WEBER, HICPAC, 2008).

A desinfeccdo por agente fisico apresenta vantagens sobre os agentes
qguimicos pelo fato de ndo deixar residuos nos produtos processados por
impregnacao do produto quimico ou enxague insuficiente, isentar o trabalhador
do contato com substancias toxicas e nao poluir o ambiente. Adicionalmente, a
desinfeccdo quimica é sujeita a erros humanos de opera¢cdo como nao imersao
total do material, especialmente aqueles com limens, e falta de controle dos
parametros nas diversas reutilizacfes, que a estabilidade quimica do produto
permite. Estes motivos tém justificado a substituicdo da desinfeccdo quimica pela
termodesinfeccédo, que é um método, via de regra, automatizado.

Portanto, a desinfec¢do por agente quimico € um método complexo, que
deve serrealizada pelaimersdo completa do produto, incluindo limens, na solucéo
desinfetante, pelo tempo de contato e outras condi¢cdes, como concentracao,
temperatura e pH em acordo com as recomendacdes do fabricante, constantes
no rotulo e aprovadas pela Geréncia Geralde Saneantes (GGSAN) da ANVISA.
As empresas processadoras ndo podem utilizar a desinfeccao quimica liquida
por imersdo como processo de desinfec¢do (BRASIL, 2012).

E essencial que os materiais submetidos a esse tipo de procedimento
estejam previamente limpos e secos uma vez que a desinfeccdo do
produto depende de contato do material com a solugcdo. Apos a
é desinfeccdo quimica, o0s produtos devem ser rigorosamente
enxaguados. Ressalta-se que o enxague dos produtos para saude
deve ser realizado com agua que atenda aos padrfes de potabilidade
definidos em normatizagéo especifica (BRASIL, 2012).

Atencéo
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A utilizacdo dos desinfetantes para produtos semicriticos € feita de acordo
com os parametros definidos no registro do produto e deve atender as medidas
de seguranca preconizadas pelo fabricante. Para assegurar a qualidade do
processo, a monitorizacdo dos parametros indicadores de eficacia, como
concentragdo, pH ou outros, deve ser realizada, no minimo, uma vez ao dia,
antes do inicio dos procedimentos (BRASIL, 2012).

A termodesinfeccéo pode ser realizada pela imerséo dos materiais

em agua quente por um periodo de tempo predeterminado, por
exemplo, 70°C por 30 minutos. O equipamento termodesinfetador
mais difundido em nosso meio funciona por jato d"agua quente sob
pressdo e é conhecido como lavadora termodesinfetadora, pelo fato
de realizar a limpeza previamente a termodesinfecgéo. A temperatura
e o0 ciclo do equipamento devem ser compativeis com o0s produtos
(BRASIL, 2001). Sdo desinfetados por esse método os produtos
semicriticos para inaloterapia e assisténcia ventilatéria e produtos nao

criticos, como comadres, papagaios, frascos de aspiragéo, bacias,
cubas-rim, dentre outros.

5.3.1 Principais principios ativos dos desinfetantes quimicos

Ortoftalaldeido (OPA): a solucéo deste agente tem aspecto limpido, cor
azul clara, pH de 7,5 e age pela interacdo com aminoacidos e proteinas dos
microrganismos. O tempo para a desinfeccdo de alto nivel aprovado para uso, em
temperatura de 20 °C, é de 12 minutos, demonstrada pelos testes de validacéo
atendendo a RDC ANVISA n. 35 (BRASIL, 2010). Apresenta atividade contra cepas
de microbactérias intrinsicamente resistentes ao glutaraldeido (RUTALA, WEBER,
HICPAC 2008). Em processadores automatizados de endoscopio, em que a
temperatura do OPA permanece estavel em 25°C, o tempo de desinfeccdo é de 5
minutos (RUTALA, WEBER, HICPAC, 2008). Apresenta como vantagem em relagao
ao glutaraldeido a sua estabilidade em grande margem de pH (3 a 9), odor pouco
ativo e o fato de ser uma formulacdo para pronto uso, sem a necessidade de
ativacdo. Embora seja menos irritante para olhos ou mucosas respiratorias do que o
glutaraldeido, o fabricante recomenda uso de mascara contra vapores organicos
durante o seu manuseio. De forma semelhante ao glutaraldeido, tem excelente
compatibilidade com produtos e equipamentos. Suas desvantagens sdo a baixa
acao contra esporos, o que nao o indica para esterilizacdo quimica e a formacéo de
manchas acinzentadas nos materiais por reacdo a proteinas, decorrentes de

sujidade residual. Essas manchas podem ocorrer também nas maos dos
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profissionais, quando ndo utilizam luvas, e também na regido perioral de pacientes
guando as Opticas flexiveis endoscoépicas de introducdo oral ndo sdo enxaguados
suficientemente (PSALTIKIDIS, 2011; RUTALA, WEBER, HICPAC, 2008). Indica-se
0 uso dos seguintes EPI: luvas, avental impermeavel, 6culos de protecédo e mascara
contra vapores orgéanicos. Em 2004, o fabricante do OPAdivulgou que poderia ocorrer
reacdo semelhante a anafilatica em pacientes em tratamento quimioterapico para
cancer de bexiga e a cistoscopia com equipamentos desinfetados pelo OPA. Apds
aproximadamente 1 milhdo de cistoscopias realizadas em pacientes nestas
condigOes, foram relatados 24 casos de reagfes anafilaticas nos Estados Unidos da
América, Japao e Reino Unido, tipicamente em pacientes que realizaram entre 4 a 9
cistoscopias repetidas (RUTALA, WEBER, HICPAC, 2008; SOKOL, 2004).

Glutaraldeido 2%: € o0 agente quimico para desinfeccédo de alto nivel
mais antigo e que foi largamente utilizado na pratica assistencial até o momento em
gue se evidenciaram sintomas como: irritagcdo ha garganta e no sistema respiratorio,
dispneia, asma, sangramento nasal, ardor nos olhos e conjuntivite, dermatites,
nauseas, dor de cabeca e alteracao na cor das maos (NATIONAL INSTITUTE FOR
OCCUPATIONAL SAFETY AND HEALTH — NIOSH, 2001).

A inefichcia de formulagbes de glutaraldeido contra a cepa de
Mycobacterium massilliense INCQS 594 foi verificada em estudos realizados.
Atualmente as formulacbes de glutaraldeido disponiveis no mercado devem
atendem a RDC ANVISA n. 35/2010 que inclui aeficacia contra o Mycobacterium
massilliense INCQS 594, dentre os microrganismos testes para a concessao de
registro junto a Geréncia Geral de Saneantes (GGSAN) da Anvisa (BRASIL, 2010).
Além disso, ndo se admite mais o uso de glutaraldeido ou outro saneante como
agente esterilizante pelo método de imersdo (RDC 35/2010 (BRASIL, 2012), RDC
31/2011). Embora reconhecidamente nocivo a saude ocupacional, a razdo da
persisténcia do uso do glutaraldeido por alguns servicos esta justificada pelas suas
vantagens em né&o danificar metais, borrachas, lentes e outros materiais, sendo ainda
usado para a desinfeccdo de endoscoépios e aparelhos com lentes. O profissional
gue manipular o glutaraldeido deve usar luvas grossas nitrilicas ou butilicas, 6culos
para protecdo, mascara contra gases, avental impermeavel e touca (GRAZIANO,
2003a).

Acido Peracético: um dos primeiros substitutos para o glutaraldeido
disponibilizado no mercado foi o acido peracético, que demonstrou acao germicida
equivalente como desinfetante de alto nivel. O servico de endoscopia € um dos
poucos locais de assisténcia que nédo tém conseguido substituir a desinfec¢éo
quimica pela térmica. Nesse sentido, antes da mudanca da desinfeccdo em

glutaraldeido para a desinfeccdo em acido peracético, os endoscépios devem
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obrigatoriamente passar por uma revisdo especializada para adequacao do
equipamento quanto a sua protecdo ao ataque acido. A toxicidade desta solucéo é
considerada baixa para o paciente e colaboradores, porém, corrosiva para 0S
materiais e equipamentos desprotegidos ou que tenham como matéria-prima: bronze,
latédo e ferro galvanizado, e quando a formulacé&o ndo possui antioxidantes eficazes.

Peroxido de hidrogénio: é habitualmente utilizado em concentragfes
entre 3 e 6% para desinfeccdo. A solucao estabilizada de peroxido de hidrogénio a 7%
apresenta acado esporicida com 6 horas de exposi¢cdo, microbactericida em 20
minutos, fungicida e virucida em 5 minutos e bactericida em 3 minutos. No mercado
nacional, ha germicidas a base de peréxido de hidrogénio, porém, em associa¢do ao
acido peracético, que propicia a ele efeito sinérgico para acao esporicida. Estas
solucbes requerem a utilizacdo de EPIs no seu manuseio e a compatibilidade com
produtos para saude é variavel, devendo ser confirmado com o fabricante dos
produtos (PSALTIKIDIS, 2011).

Alcool: é muito usado como desinfetante de nivel intermediario no Ambito
hospitalar (alcool etilico ou isopropilico, 70% p/v) para materiais e superficies, por ter
rapida atividade germicida, baixo custo e baixa toxicidade. Nao é recomendado para
borrachas, acrilico, plasticos e cimento de lentes (Graziano, 2003a). Dentre os
produtos semicriticos de conformacao simples e de baixa invasividade, alguns admitem
desinfeccdo de nivel intermediario como procedimento minimo, por meio do uso de
alcool apos limpeza cuidadosa.

Fendlicos: seu uso € recomendavel para desinfeccdo de nivel
intermediario (BRASIL, 1994; BRASIL, 1995). Nao € indicado para produtos que
entram em contato com vias respiratérias e alimentos; objetos de borracha, latex e
acrilico, pela elevada toxicidade residual. Ha autores que relatam que os derivados
fendlicos ndo devem ser usados em bercarios, para desinfeccdo de bercos e
incubadoras, pois existem trabalhos demonstrando a ocorréncia de hiperbilirrubinemia
em criancas, quando essas solugcbes foram utilizadas (RUTALA, 1996; CROW,
PLANCHOCK, HEDRICK, 1995). Na atualidade os compostos fendlicos sao usados
sinergicamente com outros principios ativos desinfetantes em pequenas proporcoes.

172



Processamento de Produtos para Saude - Unidade 4

Cloro: dentre os compostos clorados, o hipoclorito de sédio é o mais
utiizado para desinfeccdo de nivel intermediario de produtos e para
descontaminacdo de superficies, devido ao seu alto poder germicida, custo
reduzido e baixa toxicidade (SOBECC, 2009). Apresenta como caracteristicas
negativas, o fato de ser inativado pela luz, calor e matéria organica, e néo dispor
de recursos para mensurar a concentragdo da solugao para os subsequentes
reusos. Além disso, ndo pode ser utilizado em produtos com componentes
metalicos, por causa da sua atividade corrosiva.

Para uso em servicos de saude recomenda-se conforme os dados do
Quadro 4:

Quadro 4 — Recomendagdes de concentragdo/tempo para
utilizacao hipoclorito produtos para saude

Superficie/Material Concentragdo/Tempo

Superficies contaminadas 10000 ppm / 10 minutos
Superficies limpas 250 ppm / 10 minutos
Lactérios, cozinhas, inaloterapia e oxigenoterapia 200 ppm / 60 minutos

Manequins de treinamento de ressuscitacdo

cardiorrespiratéria SR g o L e

Respingos de sangue 10 000 ppm / 10 minutos
Material de laborat6rio 500 ppm

Fonte: Brasil, 1994. Referéncia mais recente

Quaternarios de Amdnia: geralmente, séo utilizados em associagdo com
outros desinfetantes. Apresentam como vantagem a baixa toxicidade; quando
usados isoladamente ndo tém acdo microbactericida. Os compostos  de
guaternarios de amonia sdo usados para a desinfeccdo de baixo nivel, em
superficies, equipamentos e areas onde sdo manipulados alimentos, unidades
de neonatologia e bergéarios (BRASIL, 1994). Novas formulacdes a base de
guaternario de amdnio tém sido investigadas e disponibilizadas no mercado com
espectro de acao expandido, até com acdo esporocida. A atencédo deve estar
voltada para as recomendacdes de uso constantes no rétulo do produto
legalmente registrado junto a GGSAN da ANVISA.
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5.4 Esterilizacao

Pela conceituacao classica, entende-se que esterilizacao é o processo de
destruicdo de todas as formas de vida microbiana, ou seja, bactérias na forma
vegetativa e esporuladas, fungos e virus, mediante a aplicagdo de agentes fisicos
e quimicos (BRASIL, 1995). Entretanto, considerando o comportamento dos
microrganismos em um meio de cultura e sob a acdo de um agente esterilizante,
0 processo de esterilizagdo assume um entendimento mais amplo. Sendo assim,
esterilizagcdo é o processo pelo qual os microrganismos sdo mortos a tal ponto que
nao seja mais possivel detecta-los no meio de cultura padrdo onde previamente
haviam proliferado. Convencionalmente, considera-se um produto seguramente
esterilizado quando a probabilidade de sobrevivéncia dos microrganismos que o
contaminam seja menor que 1:1.000.000, o que equivale a 10° (GRAZIANO,
2003a; BRUCH, BRUCH, 1971).

Os métodos de esterilizacdo atualmente disponiveis nos servicos de
saude séo fisicos e fisico-quimicos. Os métodos fisicos podem utilizar o calor e
a radiacdes, e os métodos fisico-quimicos, compostos, como oxido de etileno,
vapor a baixa temperatura e formaldeido e gas plasma de perdxido de hidrogénio.

No Brasil, desde 2009, a esterilizagdo quimica por imerséo de
instrumental cirdrgico e produtos para a saude esta proibida, de
acordo com a Resolucdo da Diretoria Colegiada n® 8, de 27 de
fevereiro de 2009 (BRASIL, 2009). Tal proibicdo foi justificada pelo
risco de ocorréncia de falhas, em razdo do mau uso dos esterilizantes
liquidos pelo método manual. A esterilizacao pelo calor seco, por meio
de estufa também foi proibida pela RDC Anvisa n® 15/2012 (BRASIL,
2012).

Atualmente, existem diversas tecnologias disponiveis para esterilizacéo
de produtos, e a recomendacdo para tomada de decisdo € determinada pela
caracteristica de termorresisténcia do produto. Aqueles resistentes ao calor
devem ser autoclavados pelo fato do método ser o mais seguro, de facil utilizacéo,
rapido, ter custo/beneficio favoravel, ndo deixar residuos toxicos e ter o0 menor
valor D2. J& os métodos de esterilizagdo a baixa temperatura apresentam

2Tempo de exposicdo necessario para reduzir de um logaritmo da concentragdo de microrganismos submetidos a um
agente esterilizante.
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maiores desvantagens, porém, sdo essenciais para esterilizacdo de produtos
criticos termossensiveis ou opcionalmente os semicriticos. A tendéncia é que a
industria de produtos para a saude invista prioritariamente na fabricacdo de
materiais termorresistentes.

5.4.1 Vapor saturado sob pressao (Autoclave)

Este método utiliza o calor e a umidade para esterilizar os produtos, por
meio da termocoagulacdo das proteinas microbianas, sendo indicado para o
instrumental cirdrgico, tecidos, silicones, ceramicas, motores blindados,
borrachas, vidros e liquidos.

Para que ocorra o contato do vapor com os produtos, ha necessidade de
remocdo do ar presente na camara interna do equipamento, pois sendo o ar
isolante térmico impedira o contato do vapor nos produtos. A autoclave que possui
sistema de vacuo permite a remocao forgcada do ar da camara interna e de dentro
dos pacotes e caixas em uma sequéncia de fracdes de vacuo, geralmente, de
trés a cinco pulsos, 0 que ndo ocorre com a autoclave gravitacional que expulsa
0 ar da camara por gravidade, com base na entrada do vapor. De acordo com a
RDC ANVISAN. 15, esta proibido o uso de autoclave gravitacional de capacidade
superior a 100 litros (BRASIL, 2012).

A remocéo do ar da autoclave pode ser prejudicada pelo tamanho e
posicédo dos pacotes, embalagens muito apertadas e carga excessiva (BRASIL,
1995). Sendo assim, é recomendavel que a camara interna do equipamento seja
preenchida com 80% da capacidade maxima sem que 0S materiais encostem
nas paredes. Os pacotes e caixas que seréo esterilizados devem atender aos
limites de tamanho e peso maximos que sdo 55x33x22 cm e 11 Kg (AAMI, 2006),
respectivamente. No carregamento da autoclave, os pacotes maiores devem ser
colocados embaixo dos menores; 0os materiais concavo-convexos (bacias,
cubas-rim e cupulas) devem ser dispostos na camera interna em posicao vertical
e 0S materiais como jarros, célices e frascos, dispostos com a “boca” para baixo
(RUTALA, WEBER, HICPAC, 2008; AAMI, 2006).

A combinacdo do tempo de exposicdo e de temperatura adotados nos
ciclos de esterilizacdo, € uma condigdo essencial para a garantia da eficiéncia do
processo. Para obtencéo da temperatura de vapor acima de 100 °C, € preciso que
0 vapor esteja sob presséo. O tempo de exposi¢céo abrange trés componentes: o
tempo de penetragéo do vapor, o tempo de esterilizac&o e o intervalo de confianca.
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O tempo de penetracdo do vapor € o intervalo necessario para que a carga atinja
a temperatura do vapor, o que varia com o tipo e tamanho da autoclave, a
natureza dos produtos e o volume da carga. O tempo de esterilizacdo € “o menor
intervalo necessario para a destruicao de todas as formas de vida microbiana”,
variando com a temperatura empregada e a carga microbiana dos produtos;
intervalo de confianca é o periodo adicional, geralmente, igual ao dobro do tempo
de esterilizagdo, adotado na autoclavacdao (RUTALA, WEBER, HICPAC, 2008;
AAMI, 2006, ZANON, 1987).

De acordo com as caracteristicas da carga e do ciclo, a esterilizacdo pode
ser realizada em temperaturas que variam de 121 °C a 135 °C, por tempos que
variam de 3 a 30 minutos (RUTALA, WEBER, HICPAC, 2008).

Ciclo flash: Conceitualmente € o ciclo que disponibiliza os produtos no
menor tempo possivel. Quando em autoclave convencional de grande porte
localizado na CME, este ciclo é realizado por meio da programacéo de ciclos ndo
expandidos em tempo, diminuicdo da quantidade de pulsos de vacuo (de trés
para um, em geral), carregamento de uma Unica unidade no equipamento e
encurtamento ou supressao da fase de secagem. Ha ainda a opcao de esterilizar
o produto desembalado, o que reduz mais ainda o tempo total do ciclo. Este tipo
de ciclo é possivel em autoclave gravitacional de pequeno porte, usualmente
portétil, conhecida como autoclave de mesa. A decisdo para uso deste tipo de
ciclo demanda critérios muito bem definidos, em funcéo de riscos aumentados,
quando comparados ao ciclo padronizado. Tradicionalmente, esse ciclo é
destinado para situagbes emergenciais.

h Cabe lembrar que a limpeza prévia dos produtos € essencial para o
sucesso da esterilizagdo (ROCHA et al., 2008), assim como cuidados
com o resfriamento do material antes do seu uso.

Atencao

5.4.2 Gas Plasma de Peroxido de Hidrogénio (GPPH) e Peroxido de
peréxido de hidrogénio vaporizado

O gas plasma constitui-se de particulas altamente ionizadas, compostos
de ions, elétrons e particulas neutras, que formam um brilho visivel. No sistema
Sterrad®, o peroxido de hidrogénio liquido na concentracdo de 59% (variando
conforme a plataforma de esterilizag&o utilizada) € distribuido no interior da
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camara do equipamento de esterilizacdo em forma de vapor concentrado,
aproximadamente a 90% e vaporizado de forma a entrar em contato com todas
as superficies dos produtos atravessando as embalagens de Tyvek® ou manta
de polipropileno (SMS). A aplicacdo de um campo eletromagnético produz o
plasma com base nesse peroxido de hidrogénio. O campo eletromagnético é
capaz de transformar o peréxido de hidrogénio em uma “nuvem” de substancias
altamente reativas (plasma) que se recombinam, transformando-se em agua e
oxigénio (SMITH, 2004).

Os modelos atuais de esterilizadores a base do GPPH utilizam cinco fases
para realizar o processo de esterilizagdo: vacuo, injecdo, difusdo, plasma e
ventilacdo. Alguns modelos empregam ciclos com duas fases de injecéo e
plasma, aumentando a eficacia do processo (RUTALA, WEBER, HICPAC, 2008).

Os tempos de esterilizacédo terdo variabilidade, dependendo do tipo do
material escolhido. De acordo com o modelo do equipamento, os ciclos podem
variar de 28 a 72 minutos.

O processo € incompativel com celulose, liquidos e lumens de fundo cego
(CASSOLA, MARTINHO, 1997; RUTALA, WEBER, 1996). As limitacdes
da tecnologia em relacdo ao comprimento e ao diametro do limen dos produtos
variam, conforme o modelo do equipamento empregado e 0 uso de recursos
intensificadores conhecidos como boosters.

Dentre os métodos de esterilizacdo a baixa temperatura, este € um dos
gue mais merece atencdo devido a restricbes impostas, como a sua exigéncia
de climatizacao, suas restricdes as embalagens e indicadores para controle dos
ciclos. Em contrapartida, € o ciclo mais rapido para esterilizacdo automatizada
de materiais termossensiveis, com baixa toxicidade, com o equipamento alocado
no CME.

Ha também equipamentos como o Steris® AMSCO V-Pro 1, que utiliza
apenas o peroéxido de hidrogénio vaporizado, com ciclo de 55 minutos. Desta
forma, vantagens e desvantagens de cada equipamento devem ser consideradas
individualmente.

5.4.3 Oxido de Etileno (EtO)

O Oxido de etileno (EtO) € um gas incolor inflamavel, explosivo,
carcinogénico e tradicionalmente tem seu uso indicado para esterilizacdo de
produtos termossensiveis (Graziano, 2003a; Graziano, Silva, Bianchi, 2000). O
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agente tem como principais vantagens em relacdo a outros métodos a baixa
temperatura: compatibilidade com diversas matérias-primas e a capacidade de
penetracdo em materiais com lumens longos, estreitos (RUTALA, WEBER,
HICPAC, 2008) e de fundo cego. No Brasil, em geral, esse processo érealizado
por empresas terceirizadas em fungéo do rigor exigido para as instalacoes fisicas
devido aos riscos relacionados ao processo e também do rigor relacionado a
seguranca do processo e ocupacional, que consta na Portaria Interministerial n®
482 de 1999 (Brasil, 1999).

As faixas operacionais do processo de esterilizacdo devem variar dentro
dos seguintes limites: concentracdo de 450 a 1200 mg/l, temperatura de 37 °C a
63 °C, umidade relativa de 40% a 80% e tempo de exposicdo de 1 a 6 horas
(RUTALA, WEBER, HICPAC, 2008).

O processo de esterilizagdo em EtO apresenta como caracteristica
indesejavel a toxicidade relacionada a presenca de residuos do EtO e de seus
subprodutos, formados durante o processo de esterilizacdo: o etileno cloridrina
(ETCH) e o etileno glicol (ETG). Os efeitos tdxicos do EtO e subprodutos sdo
preocupantes, tanto para os pacientes como aos profissionais e meio ambiente.

5.4.4 Vapor a Baixa Temperatura e Formaldeido (VBTF)

O formaldeido € um gas incolor utilizado como agente desinfetante e
esterilizante, gerado com base no estado liquido (formalina 37%) ou solido
(paraformaldeido). A duracédo do ciclo de esterilizacdo € de, aproximadamente,
5 horas (Graziano, 2003a) e o controle dos residuos do agente é fundamental,
em razdo de sua toxicidade e carcinogenicidade. Embora seja um método
compativel com diversas matérias-primas, recomenda-se consultar o fabricante
dos produtos quanto a compatibilidade com este método de esterilizacdo, uma
vez que as quantidades residuais podem ser variaveis em fungdo da matéria-
prima (KANEMITSU et al., 2005). Os ciclos sdo mais rapidos quando comparados
ao EtO, porém o EtO tem maior penetracdo nos produtos (RUTALA, WEBER,
HICPAC, 2008).

Em relacdo a aeracédo, o procedimento é feito como parte do ciclo pelo
préprio equipamento e ha ainda a vantagem de equipamento ser alocado no
CME.
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5.5 Processamento especifico para produtos contaminados
por prions

As doencas pridnicas sdo causadas por particulas proteicas menores que
0s virus e, até onde se sabe, isentos de material genético, sendo a mais
relevante a doenca de Creutzfeldt-Jakob, com prevaléncia de 1 em 1.000.000
(GOVEIAetal., 2006). Adoenca é caracterizada pela ocorréncia de encefalopatia
espongiforme, com evolucéo rapida e fatal, e pode ser transmitida por meio de
produtos para saude; sendo os 6rgdos mais frequentemente infectados: cérebro
(incluindo a dura-méter), coluna, olho posterior, hipofise (RUTALA, WEBER,
SHEA, 2010) — fato que caracteriza os produtos utilizados nestes procedimentos
como de alto risco.

Os prions nédo sao inativados pelos meios convencionais de esterilizacéo
(SOUZA et al., 2010; GOVEIA et al., 2006). Para o processamento dos produtos
supostamente contaminados, recomendam-se as boas praticas de limpeza e a
adocdo do método conhecido como double scrubbing, ou seja, dobrar as
esfregacdes (RUTALA, WEBER, SHEA, 2010). Para a esterilizacdo segura dos
produtos, convencionalmente, sdo recomendados o0s procedimentos relacionados
no Quadro 5:

Quadro 5 - Recomendacdes para o processamento de produtos
supostamente contaminados por prions

Autoclavacédo a 134 °C = 18 minutos (pré-vacuo)
Autoclavagéo a 132 °C por 1 hora (gravitacional)
Imersdo em 1 N NaOH por 1 hora, enxague, autoclavacao por 1 hora

Imersdo em 1 N NaOH por 1 hora, aquecimento em autoclave a 121° C por 30
minutos

Fonte: RUTALA, WEBER, SHEA, 2010.

Atualmente, a seguranca na descontaminacao de produtos supostamente
contaminados por prions depende das condicbes do método de limpeza, como
por exemplo, o pH do detergente utilizado, e do tipo de esterilizagéo, se vapor
saturado sob pressao ou perdxido de hidrogénio vaporizado.
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Como referéncia para este assunto em particular, recomenda-se o estudo
Cleaning, disinfection and sterilization of surface prion contamination
(MCDONNELL et al., 2013), que detalha uma série combinagdes entre

métodos de limpeza e métodos de esterilizacdo, com sua respectiva
reducdo logaritmica.

Saib 1 mais
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6 Controle e seguranca dos processos de
¥ esterilizacao

O controle e a seguranca dos processos de esterilizacdo sao fundamentais
na garantia da qualidade de assisténcia prestada aos clientes, e merecem
atencdo especial dos trabalhadores que atuam em CME e das autoridades
sanitarias. A sobrevivéncia de microrganismos nos processos de esterilizacao
pode decorrer de falhas humanas e mecanicas. Na pratica diaria do controle de
esterilizacdo, além dos passos fundamentais para o produto estar rigorosamente
limpo, depende-se do tipo de equipamento, da natureza do produto a ser
esterilizado, de seu acondicionamento em sistema de barreira compativel com o
meétodo de esterilizacdo e de carregamento e descarregamento adequados. Além
disso, a manutencao da esterilidade depende do cuidado durante o transporte e
armazenamento, a fim de que as embalagens e selagens mantenham-se integras.
Ha que se desenvolver um processo educativo para sempre se examinar as
condi¢cBes das embalagens, antes da utilizacdo de materiais criticos.

A cargaaseresterilizada deve serpreparada, dispondo-se os produtos para
saude de modo a permitir a retirada do ar, a penetracdo do agente esterilizante
e a secagem da agua condensada.

No processo de esterilizacdo, ha possibilidade de controlar os resultados
do desempenho de cada ciclo. Todo CME deve implantar um programa de controle
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do processo de esterilizacdo por meio do monitoramento dos parametros criticos
do ciclo. Isso inclui controle da concentracao do agente esterilizante a depender
do método de esterilizacdo; monitoramento dos parametros fisicos do tempo de
esterilizacdo, da temperatura e da pressao que, via de regra, sdo parametros
registrados porintermédio de umaimpressoraacoplada ao esterilizador, e deverédo
ser registrados a cada ciclo de esterilizagdo (BRASIL, 2012); monitoramento
qguimico pelos indicadores (classes 1 a 6); além do monitoramento biolégico por
meio de uma preparacao padronizada de esporos bacterianos comprovadamente
resistentes ao método que se pretende monitorar, denominados indicadores
biolégicos.

6.1 Controles relacionados aos equipamentos (Qualificagéo,
Validagao e Manutengéo)

O estabelecimento de saude é responsavel pela qualidade dos processos
relacionados ao processamento de produtos para saude. Para a avaliacdo de
um processo, ha dois conceitos fundamentais que devem ser compreendidos:
qualificagcéo e validagcdo e que sao grande importancia na garantia da qualidade
de um processo, incluindo agueles relacionados ao processamento de produtos
para saude.

A gualificacdo é conjunto de acles realizadas para atestar e documentar
que quaisquer instalacbes, sistemas e equipamentos estdo propriamente
instalados e/ou funcionam corretamente e levam aos resultados esperados
(BRASIL, 2010).

A validacao é definida com um ato documentado que atesta que qualquer
procedimento, processo, equipamento, material, atividade ou sistema realmente
e consistentemente leva aos resultados esperados (BRASIL, 2010).

Desta forma, entende-se que a qualificacéo €é parte integrante do
processo de validacdo. Resumindo, a qualificacdo é o atestado de
;; aptiddo que o estabelecimento possui para realizar determinados
processos, e a validacdo é o atestado que o estabelecimento possui
Atengéo para comprovar que o processo adotado realmente leva aos resultados
esperados.
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De acordo com a RDC n. 15/2012 devem ser realizadas qualificacdo de
instalacdo, qualificacdo de operacao e qualificacdo de desempenho, para o0s
equipamentos utilizados na limpeza automatizada e na esterilizacdo de produtos
para saude, com periodicidade minima anual.

Qualificacao de instalacéo: evidéncia documentada, fornecida pelo
fabricante ou distribuidor, de que o equipamento foi entregue e
instalado de acordo com as suas especificacoes;

Qualificacado de operacao: evidéncia documentada, fornecida pelo
fabricante ou distribuidor, de que o equipamento, apo6s a qualificacédo
da instalacdo, opera dentro dos parametros originais de fabricagéo;

Qualificacdo de desempenho: evidéncia documentada de que o
equipamento, apos as qualificacbes de instalacdo e operacéo,
apresenta desempenho consistente por no minimo 03 ciclos
sucessivos do processo, com parametros idénticos, utilizando-se
pelo menos a carga de maior desafio, determinada pelo servi¢co de
saude.

Essa norma ainda determina que a qualificacéo térmica e a calibracdo dos
instrumentos de controle e medi¢ao dos equipamentos de esterilizagéo a vapor e
as requalificacdes de operacao devem ser realizadas por empresas capacitadas.

Tais qualificacdes tém por fungéo garantir que o equipamento foi instalado
corretamente, opera normalmente e consegue realizar o0 processo, para o qual
foi destinado, de maneira satisfatéria. Isso, aliado a outros fatores como por
exemplo boas praticas de manipulacdo, armazenamento e uso, espera-se obter
uma maior seguranca e qualidade dos produtos para saude processados.

A RDC n° 15/2012 também determina que todos os equipamentos de
esterilizacdo devem ter seu processo requalificado apdés mudanca de local de
instalacdo, mau funcionamento, reparos em partes do equipamento ou suspeita
de falhas no processo de esterilizacdo (BRASIL, 2012). Também determina que
sempre que a carga de esterilizacdo apresentar desafios superiores a utilizada na
qualificagdo de desempenho, esta qualificacdo devera ser refeita (BRASIL, 2012).

O Art. 94 dessa norma proibe a alteracéo dos parametros estabelecidos na
gualificacéo de operacao e de desempenho de qualquer ciclo dos equipamentos
de esterilizagéo.
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Os equipamentos de esterilizacdo devem ser submetidos a manutencées
preventivas e de reparo feitas pela engenharia hospitalar ou pelo fabricante do
equipamento, e monitorados rotineiramente a cada ciclo realizado. Apos as
manutencdes e reparos desses equipamentos 0S seus processos devem ser
requalificados.

Segundo a RDC ANVISA n. 15 (BRASIL, 2012), na manutencdo dos
equipamentos, as informacdes resultantes das intervencdes técnicas realizadas
devem ser arquivadas para cada equipamento, contendo, no minimo:

I. Data da intervencéo;
II. ldentificacdo do equipamento;
lll. Local de instalacéo;

IV. Descricdo do problema detectado e nome do responsavel pela
identificacdo do problema,;

V. Descricdo do servico realizado, incluindo informacfes sobre as
pecas trocadas;

VI. Resultados da avaliacdo dos parametros fisicos realizados apés a
intervencdo e complementados com indicadores quimicos e
biolégicos, quando indicado;

VIl. Nome do profissional que acompanhou a intervencdo e do técnico
gue executou o procedimento.

O prazo de arquivamento para o registro histérico dos equipamentos de
salude deve ser contado a partir da desativacdo ou transferéncia definitiva do
equipamento de saude do servigo (BRASIL, 2012).

6.2 Monitores

6.2.1 Indicadores Quimicos (I1Qs)

Os testes quimicos podem indicar uma falha potencial no ciclo de
esterilizacdo pela mudanca na coloracdo dos indicadores, ou entdo por outros
mecanismos como a fusdo de solidos a temperatura e tempo de exposi¢ao
predeterminados. Os indicadores comercialmente disponiveis oferecem
subsidios diferenciados; alguns sé@o capazes de avaliar a temperatura atingida
pelo equipamento sem sofrer alteracdo com o tempo de exposi¢do, outros
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respondem ao resultado de integracdo de todos os parametros essenciais para
garantir a esterilizagao.

Hoje, dispde-se de seis classes de indicadores quimicos, a saber (AAMI,
2005):

Classe 1 - indicadores de processo, conhecidos como indicadores
externos de exposicdo. Sao tintas termocrémicas impregnadas em fitas adesivas,
embalagens, como papel grau cirdrgico, Tyvek® e etiquetas de identificacdo do
material, que tém o objetivo de identificar e diferenciar os produtos para saude que
foram processados dos que ainda ndo foram. Devem ser fixados externamente
junto a identificacdo do material a ser esterilizado. O indicador de processo em
forma de fita adesiva é conhecido em nosso meio como fita “zebrada”. E
preconizado que todos 0s pacotes ou caixas de instrumental esterilizados sejam
identificados com um indicador quimico de classe 1, que devera ser examinado
apos a esterilizacdo e antes do involucro ser aberto para uso, garantindo que o
item passou pelo processo de esterilizagcao, porém sem garantir que as condi¢ées
para esterilizagao foram alcancadas;

Classe 2 — indicadores para uso em testes especificos: sdo utilizados em
situacdes relevantes para um equipamento de esterilizacao especifico. No caso
da autoclave a vapor com sistema de pré-vacuo, o teste de Bowie-Dick constitui-se
como indicador quimico de classe 2. Este teste é, especialmente, Gtil para verificar
a remocédo do ar nas autoclaves com pré-vacuo e assim garantir a penetracao
uniforme do vapor nos materiais. A recomendacéo para realizacédo do teste de
Bowie-Dick é diaria, antes da primeira carga a ser processada, com a autoclave
vazia e pré-aquecida (BRASIL, 2012). Um ciclo curto devera ser efetuado antes
da realizacao do teste de Bowie-Dick para o aquecimento da autoclave. Se a
autoclave for usada continuamente, o teste podera ser feito na mesma hora todos
os dias. Estdo comercialmente disponiveis pacotes prontos do teste Bowie-Dick
para uso unico. Se a opgéo for a utilizacdo de folha de papel tipo sulfite, colando
nela indicador quimico de classe 1, deve-se coloca-la no centro geométrico de
toalhas ou campos de algodéo recém-lavados e empilhados até atingir uma altura
de 25 a 28 cm. A quantidade de toalhas ou campos vai depender da espessura de
cada um. No mercado, encontra-se disponivel a folha-teste para pronto uso que
substitui a folha sulfite manufaturada. O teste Bowie-Dick devera ser colocado
na camara vazia. O ciclo recomendado para esse teste € de 3,5 a 4 minutos a
134°C, devendo ser omitida a fase de secagem. Apds o ciclo, a folha-teste deve
ser examinada a fim de verificar se existe homogeneidade no escurecimento do
indicador quimico de classe 1. Se apresentar area nao escurecida uniformemente,
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esta indicado que houve formagao de “bolsdes” de ar, portanto, a autoclave ndo
deve ser utilizada e seu reparo providenciado, fato justificado por falha no sistema
de pré-vacuo (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS — ABNT,
2010; AAMI, 2005; EUROPEAN STANDARD, 2005).

Classe 3 — indicadores de parametro Unico, designados para reagir com
um parametro especifico do ciclo de esterilizacdo, por exemplo, a temperatura,
no caso da autoclave (AAMI, 2005). Na pratica, essa classe de indicador ndo &
comumente usada e nem disponibilizado pelo mercado;

Classe 4 - indicadores multiparamétricos, designados para reagir com
dois ou mais parametros criticos do ciclo de esterilizacdo. O desempenho desse
indicador deve atender as mesmas caracteristicas dos indicadores de classe 3,
porém avaliando uma variavel adicional, como por exemplo, temperatura e
tempo de exposicao (AAMI, 2005);

Classe 5 — indicadores integradores, designados para reagir com todos
0s parametros criticos de um ciclo de esterilizacdo. No caso da autoclave, o
indicador quimico de classe 5 monitora, além da temperatura e do tempo minimo
de exposicao, a qualidade do vapor que deve ter, pelo menos, 95% de umidade.
O desempenho dos integradores pode ser comparado ao dos indicadores
biolégicos (AAMI, 2005);

Classe 6 — Idem a Classe 5, porém atende a um ciclo especifico que nédo
0 134 °C - 3 min ou 121 °C - 15 min. Por exemplo, para uma mesma temperatura
de 134 °C para autoclaves com pré-vacuo, ha opcdes de indicadores quimicos
de classe 6 para 3, 7, 12 e 18 minutos para monitorar os ciclos especificos — nao
expandidos ou expandidos definidos pelo CME.

Segundo a RDC Anvisa n° 15 (BRASIL, 2012), o monitoramento do
processo de esterilizacdo deve ser realizado em cada carga em pacote teste
desafio com integradores quimicos (classes 5 ou 6), segundo rotina definida pelo
préprio CME ou pela empresa processadora (BRASIL, 2012).

6.2.2 Indicadores Biologicos (IBs)

Os indicadores biologicos (IBs) controlam ciclos de esterilizacdo por meio
de preparacbes padronizadas de esporos bacterianos comprovadamente
resistentes ao método que se propde monitorar, contendo em torno de 10° UFC
por unidade de papel-filtro ou outro suporte com caracteristica ndo absorvente,
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como resinas e las de vidro, este ultimo para métodos de esterilizacdo gasosos
a baixa temperatura. Os esporos bacterianos sao utilizados como indicadores
biolégicos na avaliacdo do sucesso da esterilizacdo por serem altamente
resistentes, muito mais do que bactérias em sua forma vegetativa (ABNT, 2010;
AAMI, 2006; AAMI, 2005; GRAZIANO, 2003a).

As preparacfes comerciais de indicadores biologicos devem indicar o
namero de esporos por suporte, numero do lote, data de validade, condi¢cbes de
armazenagem, valores D e Z caracteristicos dos esporos bacterianos e
condi¢cBes da determinacéo de resisténcia térmica, indicacdes de uso, incluindo
0 meio de subcultura e as condi¢des de incubagao (AAMI, 2005).

Existem trés geracdes de indicadores biolbgicos:

Indicadores de primeira geracdo — sao tiras ou discos de suporte
impregnado com esporos contidos em um envelope de embalagem compativel
com o método de esterilizacdo. Os indicadores biol6gicos expostos a um ciclo
de esterilizacao devem ser encaminhados a um laboratério de microbiologia para
inoculacdo e incubacdo a uma temperatura definida capaz de promover a
germinacgdo do esporo do microrganismo teste. A leitura definitiva ocorre ap6s7
dias ou 168 horas de incubacéo;

Indicadores de segunda geracéao — estes indicadores séo autocontidos,
Nnos quais um suporte impregnado com o0s esporos € acondicionado no fundo de
um frasco, separado do meio de cultura contido em uma ampola de vidro
facilmente quebravel, com indicador colorimétrico para mudanca do pH do meio
(cor violeta transparente para amarelo turvo). Apos a esterilizacdo, a ampola é
guebrada e o meio de cultura entra em contato com o suporte onde 0S esporos
foram impregnados. Em seguida, o indicador biolégico € incubado no proprio
CME por 48 horas a temperatura de 37° C ou 56 °C (conforme o microrganismo
teste). A leitura do teste é feita pela mudanca de cor decorrente da alteracéo de
pH no meio de cultura;

Indicadores de terceira geracao — trata-se também de indicadores
biolégicos autocontidos, diferenciando-se dos indicadores de segunda geracao
na metodologia para detectar o crescimento bacteriano. O método utilizado
baseia-se na interacdo de uma enzima, a alfa-D-glicosidase, que € associada a
germinacao do esporo bacteriano sobrevivente, com um substrato fluorescente
presente no meio de cultura. Apés a esterilizacdo, o indicador biolégico deve ser
colocado em incubadora especifica para essa geracao de indicador biolégico,
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por um periodo de 1 a 3 horas a temperatura de 37° C a 56° C (conforme o
microrganismo de teste). Em seguida, a leitura dos resultados é feita por meio da
incidéncia de luz ultravioleta. A auséncia de fluorescéncia indica que as condicdes
de esterilizacéo foram atingidas e os esporos, destruidos. Nesse caso, a enzima
nao foi liberada no meio de cultura.

O monitoramento do processo de esterilizagdo com indicador biolégico
deve ser feito diariamente, em pacote desafio disponivel comercialmente ou
confeccionado pelo CME ou pela empresa processadora, que deve ser
posicionado no ponto de maior desafio ao processo de esterilizacdo, definido
durante os estudos térmicos na qualificacdo de desempenho do equipamento de
esterilizagdo (BRASIL, 2012).

Obrigatoriamente, no monitoramento do processo de esterilizacdo dos
produtos para saude implantaveis deve ser adicionado um indicador bioldgico, a
cada carga. A carga soO deve ser liberada para utilizacao apoés leitura negativa do
indicador biolégico (BRASIL, 2012).

A area de monitoramento da esterilizacdo de produtos para a saude deve
dispor de incubadoras de indicadores biologicos e essas devem ser calibradas,
no minimo, anualmente (BRASIL, 2012).

Mais importante do que monitorar os ciclos de esterilizacdo

com indicadores quimicos e biologicos, o CME deve investir em

equipamentos de procedéncia confiavel, validados e qualificados

anualmente (incluindo a qualificagéo térmica da carga padronizada) e
é controlar os parametros fisicos por meio de registro impresso, além

de manter um cronograma de manutencbes preventivas dos
equipamentos. Os documentos que comprovem todos esses controles
devem ser verificados pelos fiscais de vigilancia sanitaria durante o
processo de inspecao e sempre que necessario.

Atencao
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7. Sistemas de Barreira Estéril (Embalagens)

O objetivo das embalagens para produtos para saude é permitir que eles
sejam transportados e armazenados com garantia da conservacdo de sua
esterilidade até o seu uso, assim como favorecer a abertura asséptica, sem riscos
de contaminacao de seu conteudo (Brasil, 2012; SOCIEDADE BRASILEIRA DE
ENFERMEIROS DE CENTRO CIRURGICO, RECUPERACAO ANESTESICA E
CENTRO DE MATERIAL E ESTERILIZACAO — SOBECC, 2013; ASSOCIATION
OF PERIOPERATIVE REGISTERED NURSES —AORN, 2007; AAMI, 2006). Para
aumentar a seguranca, recomenda-se, especialmente, para os produtos para
saude com formas irregulares e tamanhos grandes, a utilizacdo de embalagens
duplas, chamadas primérias e secundarias, ambas esterilizadas junto com o
produto (GRAZIANO, 2003b). Adicionalmente uma outra embalagem externa
protetora, ndo esterilizada, envolvendo o material apés a esterilizagdo como
filmes ou sacos plasticos podem fazer parte da protecdo do material esterilizado.
Estas embalagens sdo denominadas de sistema de barreira estéril.

As embalagens utilizadas para a esterilizacdo de produtos para saude
devem estar regularizadas junto a Anvisa, para uso especifico em esterilizacéo
(BRASIL, 2012).
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As embalagens devem ter como caracteristicas principais:

* Regularizadas junto a Anvisa,

* Serem compativeis ao método de esterilizacdo: suportarem as
condigbes fisico-quimicas do processo e permitirem a entrada e
remocé&o do ar e do agente esterilizante, mesmo com duplaembalagem;

* Permitirem, se possivel, aidentificacdo do contetdo interno visivelmente
por uma face de filme plastico ou adesivos;

* Permitirem fechamento hermético e seguro do item esterilizado;
* Resistirem a rasgos, perfuracdes, abrasoes e tracao;

* Na&o apresentarem furos, fissuras, rasgos e dobras;

* Serem atoxicas e inodoras;

* Apresentarem baixa liberacéo de fibras e particulas;

* Favorecerem a transferéncia do produto com técnica asseéptica;

* Possuirem baixa memoaria, para nao dificultar a confec¢éo e a abertura
do pacote;

* Promoverem maxima barreira contra liquidos e particulas;

* No caso do papel grau cirargico, ndo delaminar no momento da sua
abertura;

* Terem uma favoravel relacao custo beneficio;

* Possuirem dimensdes que atendam a varios tamanhos e conformacdes
dos produtos;

* Conterem, quando possivel, indicadores quimicos de classe 1 de
exposicadoimpregnados, especificos paracadamétodo de esterilizacéo.

Algumas embalagens, como papel kraft, papel toalha, papel manilha,

; papel jornal e ldminas de aluminio, assim como as embalagens tipo
envelope de plastico transparente ndo destinadas ao uso em

Atengao equipamentos de esterilizacdo, ndo sdo permitidas (BRASIL, 2012).

As seguintes embalagens sdo comumente utilizadas para a esterilizagao
de produtos para saude:
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Papel Grau cirurgico: € uma das embalagens mais utilizadas para
esterilizagdo, sendo comumente utilizada com uma face de filme plastico para
permitir a visualizacéo do contetido. E descartavel e resistente até a temperatura
de 160° C (GRAZIANO, 2003b). Ha4 opcdes de papel grau cirargico com
diferentes densidades e tamanhos, que variam de acordo com a finalidade do
uso A selagem de embalagens tipo envelope deve ser feita por seladora térmica,
conforme orientacéo do fabricante. As seladoras térmicas devem ser calibradas,
no minimo, anualmente (Brasil, 2012).

Tecido ndo tecido: O invélucro Spunbond Meltblown Spunbond (SMS)
ou manta de polipropileno combina duas tecnologias de nao tecido. Estas
embalagens resistem as condicfes fisicas impostas pelos processos de
esterilizacdo que incluem mudancas drésticas de temperatura, pressao e
umidade. A vantagem do ndo tecido € sua excelente barreira contra
microrganismos e também sua protecao contra liquidos (GRAZIANO, 2003b). Ha
opcOes de tecido ndo tecido com diferentes gramaturas e tamanhos, que variam
de acordo com a finalidade do uso.

Papel Crepado: é composto de 100% de -celulose tratada,
apresentando excelente barreira contra microrganismos. Ha opc¢bes de
embalagens de papel crepado mais resistente, com fibras de latex nas op¢des de
13, 22 e 32 geracdes. Uma das desvantagens relatadas é a sua alta memoria que
pode dificultar a apresentacao asséptica do material esterilizado no momento da
sua abertura (GRAZIANO, 2003b).

Tyvek®: é composto de fibras finas de polipropileno de alta densidade
pela acdo do calor e pressdo. Possui excelente barreira microbiana, alta
resisténcia mecanica, ndo solta fibras e é impermeavel. Ainda é considerada
uma embalagem de alto custo e sendo termossensivel, ndo pode ser usada para
esterilizacdo em autoclave (GRAZIANO, 2003b).

Tecido de algodéo: a escolha do tipo de tecido deve atender a NBR
14028/97 - sarja T1 ou T2, tecido duplo costurado (ABNT, 1997). Alguns cuidados
especiais devem ser observados quando se usa este tipo de embalagem,
especialmente o controle do nimero de reusos, que podera ser de até 65vezes
(Rodrigues, 2000). O CME que utiliza embalagem de tecido de algodao deve
possuir um plano contendo critérios de aquisicdo e substituicdo do arsenal de
embalagens de tecido, mantendo os registros desta movimentacdo (BRASIL,
2012).
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N&o € permitido o uso de embalagens de tecido de algodao
reparadas com remendos ou cerzidas e sempre que for evidenciada a presenca
de perfuracgdes, rasgos, desgaste do tecido ou comprometimento da fungédo de
barreira, a embalagem deve ter sua utilizacdo suspensa (PEREIRA, 2010;
GRAZIANO, 2003b). Tanto o plano como os registros devem ser verificados pelo
fiscal sanitario no momento de uma inspecdo, uma vez que ainda existem
servigos que utilizam tecidos de algoddo sem nenhum controle.

Caixas metalicas: (liga de aluminio e aco inoxidavel): estdo
indicadas para métodos térmicos de esterilizacao; e, para o vapor, a garantia da
saida do ar e entrada do vapor deve ser por meio de perfuracdes. Ressalta-se
que, para promover a secagem completa do conteudo, é necessario forrar a
caixa com material absorvente. As caixas preparadas deverdo ser embaladas em
involucros que atendam as caracteristicas de barreira microbiana e resisténcia
(PEREIRA, 2010; GRAZIANO, 2003b). Nao sédo permitidas caixas metélicas sem
furos para acondicionamento dos produtos para saude (BRASIL, 2012).

Contéiner Rigido: séo caixas com perfuracdes controladas que
possuem filtros permeaveis a saida do ar e entrada de agentes esterilizantes que
vém aos poucos substituindo as caixas metélicas perfuradas. Essas embalagens
s6 podem ser utilizadas em autoclaves que contenham uma bomba de vacuo
pulsatil. Aopcéo por essa embalagem requer qualificacao térmica da carga, assim
como cuidados para completa secagem do material apds o ciclo (GRAZIANO,
2003b). E possivel também a sua utilizacdo em métodos de esterilizac&o a baixa
temperatura, apés validacao prévia.

As embalagens utilizadas no CME tém indicacdes especificas para
cada processo de esterilizagdo. Estas indicacdes estao sintetizadas no Quadro
6:

Quadro 6 — Tipos de embalagens e métodos de esterilizacdo compativeis

Tipo de invélucro - GPPH VBTF
N&o N&o

Tecido de algodédo N&o

Papel grau cirurgico e filme Sim Sim N&o Sim
Papel crepado Sim Sim N&o Sim
Caixas metélicas Sim* Sim* Sim* Sim*
Tyvek® N&o Sim Sim Sim
Contéiner Rigido Sim* Sim* Sim* Sim*
Tecido nao tecido (SMS) Sim Sim Sim Sim

* necessitam ser perfuradas.
Fonte: Modificado de BRUNA, 2010.
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A embalagem adequada e a selagem segura conferem ao produto a
protecdo necessaria para manutencdo da validade do produto esterilizado,
porém outros aspectos devem ser considerados ja que a validade da esterilizacéo
também estd diretamente relacionada as condicdes de transporte e
armazenamento, que incluem aintensidade e o modo do manuseio. O tipo de
invélucro é o principal fator que determina o tempo em que os produtos estocados
mantém a esterilidade. Assim, a escolha das embalagens deve ser criteriosa,
levando em consideracdo os parametros de resisténcia, custo e qualidade
(INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION - ISO, 2006).

Segundo a RDC ANVISA n. 15 (BRASIL, 2012), é necessario conter no
rétulo de identificagédo externo do sistema de embalagem:

I. nome do produto;

Il. ndmero do lote;

lll. data da esterilizac&o;

IV. data limite de uso;

V. método de esterilizacao;

VI. nome do responsavel pelo preparo.

A perda da esterilidade de um produto esta relacionada a ocorréncia de
eventos e ndo ao tempo (AORN, 2007). Definitivamente, a manutengdo da
esterilidade esta pautada na integridade da embalagem e da selagem hermética
e controle de eventos relacionados durante o transporte e armazenamento
(Moriya, 2012).

O produto embalado deve ser estocado em local seco, limpo e arejado
(ABNT, 2003). Os eventos que possam recontaminar o material devem ser
monitorados durante o seu armazenamento.

Algumas questdes que devem ser feitas para avaliar eventos relacionados
(GALEKOP, 2009):

O produto de conformacgéo complexa pode ter danificado a embalagem?

Quao estaveis sdo as matérias-primas com base no qual o material da
embalagem é fabricado?

Qual a chance de penetracao de microrganismos durante o transporte/
armazenamento em funcdo de eventos relacionados? Exemplo:
pacotes similares agrupados com elasticos;
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Os pacotes estdo embalados, conforme recomendacao? Por exemplo,
se o grau cirurgico for selado com temperatura muita alta, pode ocorrer
a queima do papel;

Qual o meio de transporte? Foi exposto a condigcbes ambientais
desfavoraveis sem a protecédo das embalagens?

Quais as condi¢des de armazenamento? Papel grau cirdrgico dobrado
para ajustar a altura da prateleira? Bandejas com papel grau cirdrgico
empilhadas?

O tipo de abertura pode favorecer o comprometimento da esterilidade?

produtos para saude devem se atentar para essas questdes, inclusive

h; Todos os profissionais que trabalham com o processamento de

Atencgao

os trabalhadores de vigilancia sanitaria.

A vida de prateleira dos produtos para salde depende de eventos

relacionados que podem ser associados aos questionamentos abaixo em relacéo

aos pacotes/caixas esterilizados (JEVITT, 1984):
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Houve algum evento que agrediu a embalagem? Caiu no chao?
Foi aberto e fechado novamente?

Foi carregado debaixo dos bracos?

Foram colocados elasticos, barbantes?

Foi “amassado” sob a agao de pesos ou guardados em gavetas
apertadas?

Qual o numero de vezes que a embalagem foi manuseada?

Qual o numero de pessoas que manuseou a embalagem antes do
uso?

O local de estocagem é de acesso restrito ou livre?

Possui embalagem de protecao?
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Esses tipos de questionamentos também devem ser feitos pelos fiscais
sanitdrios no momento da inspecdo sanitdria de uma CME ou empresa
processadora.

Se o produto sofreu eventos relacionados, este podera ser contaminado
antes de qualquer data aleatoriamente preestabelecida (MORIYA, 2012).

Segundo a RDC Anvisa n° 15/2012 (BRASIL, 2012), cada servico de
saude devera estabelecer data limite de uso do produto esterilizado baseado em
um plano de avaliacdo da integridade das embalagens, fundamentado na
resisténcia das embalagens, eventos relacionados ao seu manuseio (estocagem
em gavetas, empilhamento de pacotes, dobras das embalagens), condi¢cdes de
umidade e temperatura, seguranca da selagem e rotatividade do estoque
armazenado.
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8. Consideracodes finais

Ao considerar a complexidade da missdo do CME, os processos de
trabalho desse local ndo podem ser considerados simples, repetitivos e de menor
importancia dentro da instituicdo. Hoje, as praticas de CME séo pautadas em
evidéncias cientificas que apontam consequéncias graves para a assisténcia
prestada aos pacientes, quando as recomendacdes ndo sdo seguidas, como, por
exemplo, menosprezar a limpeza, pensando que a desinfeccao e esterilizacéo
compensarao quaisquer falhas. Este material didatico abordou o que ha de atual
nas boas praticas em CME, que dardo subsidios para uma assisténcia de
enfermagem qualificada e segura aos pacientes. Além disso, instrumentara os
profissionais de vigilancia sanitaria no desenvolvimento de acdes de avaliacao do
risco, qualidade e seguranca das atividades realizadas pelos CME e empresas
processadoras.
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