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Controle do processo de esterilizacao:
Monitoramento fisico, qguimico e
biologico.

TERESINHA NEIDE DE OLIVEIRA



A VVerdadeira obra de
melhorar as coisas esta
Nnas peguenas realizacoes
diarias
Richad Linktaler




MONITORAR A ESTERILIZACAO...

Conferir seguranca ao processo
Reduzir taxas de infeccao do sitio cirurgico
Agregar credibilidade a Instituicao




CME - garantir que 0s reguisitos necessarios para a

utilizacao do material no paciente, sejam cumpridos,
controlados e documentados.

«“ O controle da esterilizacao envolve todos os
meétodos de monitoracao fisica, guimica e
bioldgica,

reqguerendo documentacao sistematica de
sua aplicacao, tanto para assegurar a eficacia
da esterilizacao utilizada no servico quanto
para documentar as etapas do processo.

Consiste na observacao sistematizada,
detalhada e documentada de todas as rotinas e
procedimentos relativos ao processamento de
artigos.”

SOBECC, 2007. 4= edicao.



“Um Programa de Controle da
Esterilizacao, incluindo
metodos fisicos, quimicos e
bioldgicos deve ser utilizado
para demonstrar a eficiéncia
do processo.”

APECIH, 2003

““ O controle do processo de esterilizacao por vapor saturado sob
pressao abrange a eficacia do equipamento, o registro de seus

parametros, o teste de Bowie & Dick e o0 uso de indicadores

quimicos externos e internos e, de indicadores biologicos.”
SOBECC,2007




COMO MONITORAR A
ESTERILIZACAO

ATRAVES DOS RESILTADOS DOS
PARAMETROS CRITICOS DO
PROCESSO PELOS INDICADORES

- BIOLOGICOS
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INDICADORES FISICOS

o Temperatura
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A cada ciclo!



Indicador Quimico
ANSIZAAMI ST 79:2006/7A1:2008

Dispositivos usados para monitorar a presenca
ou o alcance de um ou mais parametros
requeridos para um processo de esterilizacao
satisfatorio ou para uso em testes especificos
de equipamentos de esterilizacao.

Classe 1 — Indicador de Processo
Classe 2 — Teste de Bowie & Dick
Classe 3 — Indicador Unico Parametro
Classe 4 — Indicador Multi parametro
Classe 5 — Indicadores Integradores

Classe 6 — Indicadores Emuladores




INDICADORES QUIMICOS

_CLASSE 1

INDICADOR DE
PROCESSO

&

Indicam materiais processados
e 0s diferenciam dos nao processados.

Sao Indicadores externos.



INDICADORES QUIMICOS

CLASSE 2

TESTE DE BOWIE &
DICK

Indicadores para
UsSoO em ensaios
especificos

Destinam-se ao uso em procedimentos de ensaio
especificos conforme normas relevantes para
esterilizador/esterilizacao.

Nota: Os requisitos para indicadores de ensaios
especificos (indicadores Classe 2) sao descritos em
outras partes do 1S5011140.



TESTE DE BOWIE & DICK

B CondicOes de teste:

s Cada dia que o esterilizador € usado

mApOs ciclo de aquecimento

mAntes do primeiro ciclo com carga

m Pacote teste na camara vazia, sobre o dreno

10 a 20 cm acima

m 134 C — 3,5 minutos — maximo de 4 minutos, sem
secagem

mNao recomendado para autoclaves gravitacionais

Se o resultado apresentar falha:

Repetir o teste

Se persistir, parar o eqguipamento
Acionar a manutencao. Fazer novo teste.
Em grandes reparos: realizar a qualificacao de
desempenho- 03 testes consecutivos




TESTE DE BOWIE & DICK — AAMI

mCampos regulares, 100% algodao, 39 x 61cm
recentemente lavados e nao calandrados ou passados a
ferro; dobrados em 4, colocados 1 sobre o outro
mAlternar a dobra
m Pilha de 23cm x 30cm x 25cm (Ixcxh)
m Colocar no centro da pilha uma folha teste de BD
m Embalados com 1 uUnico e folgado envoltorio
m Fechar com fita
m Peso: 4 kg ( 5%)
(ANSI/AAMI ST46)




INDICADORES DE CONTROLE INTERNO DO PACOTE

Classe 3- Indicadores de uma variavel

Um indicador de uma variavel deve ser projetado para reagir a
uma das variaveis criticas e € designado para indicar a
exposicao a um ciclo de esterilizacao ao valor estabelecido (VE)

da variavel selecionada.
I

Classe 4 - Indicador multi variavel

Um Indicador multi variavel deve ser projetado para reagir a
duas ou mais variaveis criticas e e designado para indicar a
exposicao a um ciclo de esterilizacao aos Vvalores
estabelecidos das variaveis selecionadas.

1250 Steam Strine turns dark with processing @ 230 Sleam Strine t @ |

H20

La bande devient plus foncee aprés sterlisation La bande devient plus foncee apreés sterlisation

1250 Steam Stripe tumns dark with processing. 1250 Steam tripe turns dark with processing.

La bande devient plus foncée aprés stérilisation. La bande devient plus foncée aprés stérilisation.




Classe 5 - Indicadores integradores

Os iIndicadores integradores devem ser projetados para
reagir a todas as variaveis criticas. Pode ser utilizado em
uma ampla faixa de temperatura O valor declarado para
121°C deve ser igual ou maior que 16,5 minutos. Resposta
deve ser correlata ao Indicador Bioldgico em 03 tempos/
temperaturas relacionadas (121°C, 135°C e uma
temperatura intermediaria que pode ser 128°C).

CICLOS SUBSEQUENTES




INTEGRADOR QUIMICO

FALHA NO ALCANCE DE PARAMETROS

RECUSAR A CARGA

RECUSAR O PACOTE

RETORNAR PARA CME




Classe 6 - Indicadores emuladores

Os indicadores emuladores sao indicadores de
verificacao do ciclo que devem ser projetados
para reagir a todas as variaveis criticas para
ciclos de esterilizacao especificados.

S Comply™ 1259
Indicateur Chimique Prion

pour la stérilisation a I’autoclave vapeur =
No stérilisateur: 5 ?
No charge: = r
Drate: MNom: § E

____ Stérilisation acceptée: Oui [ Nom [ ]




Indicador Bioldgico

[l “Preparado padronizado contendo microrganismaos
VIVOS e viaveis, reconhecidamente resistentes ao
meétodo de esterilizacao a ser monitorado, e tem
por objetivo demonstrar se as condicdoes do
esterilizador estao adequadas para produzir a
esterilizacao”

Favero, 1998

Microorganismos com capacidade de reproducao
Estao vivos Viaveis

Microorganismos gue perderam sua capacidade
de reproducao
Estao mortos Nao viaveis




Indicador Bioldgico -:.-

Avaliar a capacidade de eliminar o
desafio padrao

[0 Letalidade do processo
Controlar a carga
Nao testa itens individualmente

= Usa em pacote teste desafio — manual padrao AAMI ou
pronto

=Posicao do pacote na autoclave: horizontal e proximo
ao dreno

=Autoclave com carga
=Rotina diaria




Classificacao dos IB

Terceira geracao
- : ~ Segunda geracao - Tiras de papel
Primeira geracao B inoculadas com
e Tiras de papel esporos
[0 Tiras de papel inoculadas com - Auto-contidas
inoculadas com esporos com meio de
esporos e Auto-contidas cultura
com meio de e Baseada em
cultura identificacao de
enzimas

(antes de 1970)

Acondicionado

M Attes
o

192 Rapidi

em envelopes de | =2 3 horas

papel 48 horas
7 dias —




Montagem do Pacote Teste
AAMI 16 campos

(-ﬁ fold over ]
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23 cm comprimento
16 campos . ' l

23 cm largura

v



1 INDICADORES BIOLOGICOS

Uma vez ao dia

Em todas as cargas contendo
Implantes

Qualificacao

Manutencao preventiva e corretiva



Porgue usamos tantos monitores para o
um mesmo ciclo e um mesmo pacote e

A ESTERILIDADE...
NAO PODEMOS VE-LA!




“O proposito do processo de
esterilizacao é destruir os

contaminantes
microbioldgicos”.

ABNT —NBR /71 SO 11.134 :2001

ESTERILIZACAO

“E A COMPLETA DESTRUICAO DE TODAS AS
FORMAS DE VIDA MICROBIANA VIAVEIS,
MEDIANTE A APLICACAO DE METODO FISICO,
QUIMICO E FISICO-QUIMICO.”




DOCUMENTACAO
DOS PROCESSOS DE
ESTERILIZACAO

CME

= Arquivo dos registros da monitoracao e lotes
= Protocolos de reprocessamento

= Documentacao arguivada para recall

= Relatorios de manutencao, gqualificacao e
validacao

PRONTUARIO DO PACIENTE
Registro do controle da esterilizacao




Instalacao, Cuidados e Manutencao de
Esterilizadores

ANSI/Z/AAMI ST79:2006/A1:2008

Manual de Instrucoes:

[l A empresa fabricante deve fornecer um
manual com informacoes minimas
necessarias de frequéncia de
procedimentos, desde manutencao

preventiva, calibracao e reparo por pessoal
da fabrica ou representantes.

I nstalacao:

[l Seguindo todas as instrucoes do fabricante
(elétrica, hidraulica, vapor, area fisica)
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TIPOS DE REGISTRO
MANUTENCAO DO EQUIPAMENTO

Data do servico

Ne e série do equipamento
Problema detectado

Técnico responsavel pelo servico

Descricao do servico realizado e pecas
trocadas

Resultados dos testes realizados
Requisitante do servico
Assinatura da Enfermeira do turno




Manutencao Preventiva dos
Esterilizadores

Orientacoes do fabricante
Programa de manutencao preventiva
Pessoal qualificado

A frequéncia varia de instituicao para

instituicao -

W v

Hi Vac Plus

B-366-P
N2 Serie 0805.06.079




CONTROLE DA ESTERILIZACAO




CONTROLE DA ESTERILIZACAO

Prontuario




RASTREABILIDADE







RASTREABILIDADE

E ideal, que qualquer dispositivo médico, especialmente

iImplante, seja totalmente rastreavel para o paciente
em guem é usado ou em quem foi implantado; tal
rastreabilidade pode ser atingida através do registro do
iIdentificador de carga do esterilizador na ficha do
paciente ou colocando o nome do paciente no registro
da carga”.

AAMI ST 79:2006




RASTREABILIDADE

ANVISA, RDC 8:2008

Art. 10. O servico de saude deve possuir registro gue
permita a rastreabilidade do instrumental cirurgico,
consignado ou nao, e produtos para saude
submetidos a esterilizacdo e utilizados nos
procedimentos referidos no art. 1°. O registro deve
conter minimamente o nome do instrumental ou

produto para saude, data e local de processamento e
meétodo de esterilizacao
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“A seguranca do paciente pode ser

prejudicada pelo implante de um dispositivo
nao esterilizado. A esterilizacao de
Implantaveis deve ser rigidamente
monitorada e toda carga contendo implantes
deve ser colocada em guarentena até que se
comprove que o teste do IB apresente
resultados negativos™.

AAMI ST 79:2006
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FRINTEGRA, SECA E ARMAZENADA
CONDICOES ADEQUADAS.




ROTINA DE MONITORIZAC;AO
e Ciclo padrao para aguecimento

Ciclo especifico com pacote pronto Bowie&Dick

Registros de Temperatura, Tempo e Pressao — impressora

1° ciclo com carga com IB e IQ em pacote desafio
e 1Q nas cargas subsequentes em pacote desafio

e |IQ dentro de todos os pacotes criticos

e IB em todas as cargas contendo implantes

« Indicador de processo em todos os pacotes

e Manutencao preventiva semanal

Registro dos resultados dos indicadores em impresso proprio.




Os nomes dos pacientes cujas vidas nos salvamos
podem nunca ser conhecidos.

Nossa contribuicao sera o que nao acontecer a eles.

E, mesmo desconhecidos, n0s saberemos que maes e
pais estarao em formaturas e casamentos que estariam
perdidos, que netos irdo conhecer seus avos que poderiam
nunca terem conhecido, que festas irdao ocorrer, trabalhos
serao concluidos, livros seréo lidos, sinfonias serao ouvidas e
gue jardins seréo cuidados, 0s quais sem 0 nosso trabalho,
poderiam nunca ter sido plantados.

Donald M. Berwick, Presidente do Institute for Healthcare
Improvement




“Transportal um punhado de terra todos o0s
dias, e fareis uma montanha.”

. S

teteneide@hgtf.ce.gov.br



DE CENTRO CIRURGICO E
CENTRAL DE ESTERILIZAL.
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Gestdo de Tecnologias em saide: garantia de

eficacia em estruturas, processos e resultados /
| Periodo: 27 a 29 de outubro de 2010 ‘

Local: Ponta Mar Hotel

FORTALEZA-CEARA




