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Protocolo para processamento de artigos e instrumentais em
nivel ambulatorial para clinicas médicas e odontoldgicas

Rui de Andrade Dammenhain®

1. INTRODUCAO

Dentre os fatores desencadeantes dos surtos de infec¢do , incluindo os por Micobactéria ndo
Tuberculosa (ou Micobactéria de Crescimento Rapido) pos procedimentos videolaparoscopicos,
que vém sendo notificados e investigados no Brasil, 0 mais apontado até o momento, € a
contaminacao de materiais, instrumentos ou equipamentos, decorrente de falhas em uma ou
mais etapas do reprocessamento, considerando que em todos os casos investigados, falhas
semelhantes foram detectadas.

No Brasil, na grande maioria dos estabelecimentos, 0s instrumentos video-laparoscdpicos vem
sendo tratados em solug&o de glutaraldeido, produto que exige local especifico com aeracao
adequada e uso correto de EPIs devido a sua toxicidade. Além disso, exige pessoal capacitado
para Seu manuseio pois requer o controle minucioso e rigoroso de varios parametros (em
especial pH e concentra¢do) para assegurar uma adequada desinfec¢éo ou esterilizagéo.
Falhas no emprego deste produto, agregadas a falhas no processo de higieniza¢éo dos
materiais (lavagem, secagem, inspecao) sdo os principais fatores apontados para o
desencadeamento dos surtos registrados. Acreditamos portanto, que se faz urgente e necessario
uma intensa campanha incluindo capacitagéo de profissionais, atualizag&o, discussao e
divulgacéo de protocolos técnicos, além de vigilancia redobrada dos processos de trabalho em
todos os niveis da assisténcia, reforcando e legitimando o papel dos profissionais de controle de
infecgéo.
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2. CLASSIFICACAO DA AREAS

E necessério que a clinica adote uma central de esterilizacao simplificada , com duas areas
distintas separadas até o teto e com comunicag&o através de guiché de passagem.

Deve haver condi¢des de controle de temperatura e ventilagdo em ambas as areas.

Os revestimentos de pisos e paredes devem ser de material liso , de cor clara e resistentes aos
processo de limpeza e desinfeccao.

Movéis e bancadas devem ser de facil limpeza sem presenca de reentréncias e superficies que
retenham sujidades.

Somente devem ser utilizados produtos com registro no Ministério da Sadde para 0s
procedimentos de descontaminagéo e lavagem .

Devem ser observado a existéncia de equipamentos de prote¢éo individual (EPI conforme tabela

abaixo:
Central de Material Esterilizado
Area Atividades permitidas Tamanho minimo EPI
Area Suja | Recebe material sujo, realiza os processos de | 4,8 m? Avental
descontaminacdo, limpeza, lavageme plastico, luva
secagem dos artigos grossa, gorro,
mascara,
protetor
ocular
Area Recebe material descontaminado, embala, 3,2 m? Avental de
Limpa esteriliza , faz monitoramento do método e pano, luva de
armazena material esterilizado procedimento,
gorro e
méscara

Fonte: RDC 50/2002 - ANVISA
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Lay Out - Central de Esterilizacdo Simplificada
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Figura 1 — Lay out de central de material simplificada

3. CLASSIFICACAO DE MATERIAIS

A escolha do processamento ao qual o material ou equipamento devera ser submetido, seja
simples limpeza, desinfec¢ao ou esterilizacdo, € melhor entendida quando separados em uma
das trés categorias gerais propostas por Spaulding (artigos criticos, semicriticos e nao criticos),
baseadas no risco potencial de infeccéo que € determinado em funcéo do uso a que se propde.

Artigos criticos: sdo instrumentos ou objetos que séo introduzidos diretamente na corrente
sanguinea ou em outras areas do corpo, normalmente estéreis. aqueles que vao invadir tecidos
estéreis. Instrumentos incluidos nesta categoria devem portanto, obrigatoriamente, ser
submetidos a um dos muitos processos de esterilizagdo aceitos tecnicamente.

Nos procedimentos de videolaparoscopia, artroscopia, cistoscopia e outras "scopias” cirirgicas,
todas as partes do equipamento consideradas criticas, deverdo ser ESTERILIZADAS utilizando o
método preconizado para cada tipo de material.

Artigos semicriticos: sdo artigos de menor risco para infec¢do, pois prevé contato somente

com mucosas integras, como endoscopios de fibra 6tica, tubos endotraqueais, circuitos
utilizados em anestesia, etc. Conforme Spaulding, nesses casos, se a esterilizacdo a vapor
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puder ser utilizada, é preferivel que este procedimento seja realizado, mas ela ndo é
absolutamente essencial. No minimo, o material devera ser submetido a desinfecg&o de alto
nivel.

Artigos ndo criticos: sao aqueles que habitualmente ndo toca o paciente ou toca somente em
pele integra. Ex.: termdmetros, manguitos de pressao, estetoscopios, e uma infinidade de artigos
com baixissimo potencial de transmisséo de infeccdo como mesas de cabeceira e camas.
Portanto, em geral, dependendo do tipo de instrumento ou equipamento, limpeza ou lavagem
com detergente € suficiente.

DESCONTAMINAGAO Eluxograma
Esterilizacéao

Desinfeccao
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Figura 2 — Fluxograma de processamento de artigos
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4. TRATAMENTO OU REPROCESSAMENTO DE MATERIAIS

O reprocessamento de artigos médico-hospitalares tem sido amplamente discutido e estudado
sob 0s aspectos legais, éticos e de seguranca, envolvendo profissionais de controle de infeccao,
empresas reprocessadoras, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Ministério Publico e
usudrios. Dentro desse contexto a ANVISA publicou em 11 de agosto de 2006 as seguintes
resolucdes:

RDC n° 156 - “que dispde sobre o registro, rotulagem e reprocessamento de produtos médicos,
e da outras providéncias;

RE n° 2605 - “que estabelece a lista de produtos médicos enquadrados como de “uso unico”
proibidos de serem reprocessados”

RE n° 2606 — “que dispde sobre as diretrizes para elaboracéo, validagdo e implantacéo de
protocolos de reprocessamento de produtos médicos e da outras providéncias.

5. DESCONTAMINACAQ PREVIA

Descontaminagéo prévia é o procedimento utilizado em artigos contaminados por matéria
organica, tais como sangue, pus, e demais secre¢des corporeas, para destruicao de
microorganismo patogénicos na forma vegetativa , antes de iniciar o processo de limpeza , e tem
por objetivo proteger as pessoas que irdo proceder a limpeza desses artigos.

O produto de eleicdo para este procedimento sdo 0s detergentes enzimaticos, produtos
compostos basicamente por enzimas, surfactantes e solubilizantes que, combinados, removem a
matéria organica do material em curto periodo de tempo. Atuam em substratos protéicos,
gorduras e carboidratos que tendem a solubilizar- se e desprender- se dos artigos.

Os detergentes enziméticos apresentam excelente agdo de limpeza, mas ndo possuem
atividade bactericida ou bacteriostatica Para realizar a diluicdo deve-se atender as
especificacbes de cada marca comercial .

Para que tenham a acdo desejada os instrumentais devem ficar totalmente submersos na
solugdo de detergente enzimético, em recipiente plastico com tampa pelo tempo determinado
pelo fabricante. A solucdo deve ser trocada diariamente.

Pode ser usada lavadoras de ultra-som de baixa frequiéncia

b

T e
/ au

Figura 3 - Descontamlnacé com lavadora ultra sbnica e recipiente plastico para
descontaminacao
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6. LIMPEZA DE MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES

Apos a fase da descontaminacdo prévia os artigos deverao passar por um processo de
lavagem , fase considerada cada vez mais importante, sem a qual o resultado final ficara
seriamente comprometido:.

Alimpeza, cujo objetivo mais relevante é a eliminacdo da matéria organica, pois é nela que o0s
microrganismos se proliferam com maior intensidade. O material deve ser escrupulosamente
lavado com forte friccdo de escova pléstica , estiletes, arames e outros, embebidos em solug¢do
detergente, de forma manual em cuba de pia funda.

N&o devem se utilizados esponjas ou palhas de a¢o que podem deixar residuos

consiste na remogao de sujidades visiveis e detritos (secre¢do, sangue, tecidos, compostos
basicamente por proteina e gorduras), que aderem a superficie externa ou interna dos
equipamentos;

a limpeza precede a desinfec¢do ou a esterilizagdo, sendo a responsavel pelo sucesso do
reprocessamento. Se esta etapa do processo apresentar falhas, qualquer agente, quimico ou
fisico, serd ineficaz;

na lavagem dos materiais, o tipo de agua utilizada principalmente para o Gltimo enxagtie, bem
como a secagem de forma correta, garante a maior penetrabilidade do agente
desinfetante/esterilizante em todas as superficies dos equipamentos;

todo artigo devera permitir a desarticulagéo de todas suas partes, o que devera ser realizado
antes de iniciar a lavagem. Equipamento que ndo permite ser desmontado ndo poderé ser
submetido a reprocessamento.

a limpeza podera ser realizada por acdo mecanica, de forma manual ou automatizada, com
agua adicionada de detergente neutro ou enzimatico, com conseqtiente reducdo da carga
microbiana.

quipamento ou artigo médico-hospitalar deve ser meticulosamente
almente com auxilio de lente de aumento, para garantir a seguranga do

Figura 3 — Lavagem de instrumentais
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7. DESINFECCAO

E chamado de desinfecgéo o processo de destruicio de microrganismos na forma vegetativa,
patogénicos ou ndo, com excecdo de esporos bacterianos. Poderé ser realizada por meios
fisicos ou quimicos, e esta indicada para materiais semi-criticos e nao criticos.

Existe trés categorias de desinfec¢do com base em sua agéo germicida:

Desinfeccdo de Alto nivel: destroi todos os microrganismos com exceg&o a alto nimero de
esporos. As solucdes de Glutaraldeido 2% e o Acido Peracético séo as mais empregadas com
este objetivo.

Desinfecgéo de Médio nivel: elimina bactérias vegetativas, a maioria dos virus, fungos e
micobactérias. Ex: Alcool 70% e Hipoclorito de Sodio 1%.

Desinfeccdo de Baixo nivel: elimina a maioria das bactérias, alguns virus e fungos, mas néo

elimina micobactérias e esporos bacterianos. Ex: Quaternério de AmonioHipoclorito de Sodio
0,02%

8. ESTERILIZACAQ

Chama-se esterilizagdo a completa eliminagéo de todas as formas de vida microbiana e pode ser
obtida através de métodos fisicos, fisico-quimicos ou quimicos. A ESTERILIZAGCAO é o (nico
método recomendado para o tratamento de materiais ou equipamentos que terdo uso critico,

ou seja, quando esta previsto contato com a corrente sanguinea ou tecidos habitualmente
estereis.

Esterilizagéo a vapor (autoclave a vapor)

E 0 método mais préatico, seguro, atéxico e econdmico, sendo indicado para esterilizacao de
qualquer instrumental termorresistente. O controle do processo da esterilizacdo a vapor esta
bem estabelecido e pode ser obtido através de métodos quimicos ou bioldgicos, através de fitas
indicadoras que mudam de cor ap6s a passagem pelo calor e vapor que indicam que o pacote
foi submetido ao processo mas nédo garante a esterilizagdo do matéria.

O monitoramento microbioldgico do processo € recomendado pelo menos uma vez por semana
e habitualmente é realizado com preparacdes comerciais de Bacillus stearothermophilus
(esporos que sdo particularmente resistentes ao calor imido). Se a autoclave estiver
funcionando adequadamente e os parametros recomendados de temperatura, pressdo e tempo
de exposi¢do estiverem sendo observados, 0s esporos morrem e 0 teste € negativo;
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Figura 4 — Diversos modelos de autoclave

Somente quando o material ndo puder ser submetido a autoclave a vapor como materiais pouco
resistentes ao calor, com forma ou tamanho inadequado ao equipamento disponivel, produtos
como 6leos ou pos, sera recomendado outro método de esterilizagéo.

Esterilizagdo por gas de Oxido de Etileno (ETO)

O Oxido de etileno € um gas incolor, inflamavel e explosivo, requerendo area fisica e
procedimentos especificos para uso em autoclaves especialmente projetadas para este fim.
Possui grande capacidade de inativagdo de microrganismos e de penetracdo nos artigos. Seu
uso é indicado para materiais termossensiveis.

A empresa que realiza esterilizagdo por ETO devera possuir licenca de funcionamento emitida
pela VISA local.

Como métodos fisico-quimicos de Esterilizac&o para artigos termosenssiveis também podem ser
utilizados:

Autoclave de Vapor a Baixa Temperatura de Formaldeido

Autoclave de plasma de peroxido de hidrogénio

Esterilizac&o quimica

Solucdo de glutaraldeido a 2%:

Especialmente indicada para desinfeccédo de alto-nivel, eventualmente, este produto podera ser
empregado como esterilizante de material critico termossensivel. Nestes casos, o tempo de
exposicdo recomendado pelo fabricante, para obter ESTERILIZACAO, devera ser rigorosamente
obedecido (em geral de 8 a 10 horas) e 0 enxague realizado com agua estéril;

Acido Peracético:

Apresentando mesmas indicagBes e mesmo espectro de ago, o Acido Peracético vem
substituindo o glutaraldeido para esterilizacdo quimica, especialmente por ser menos toxico e
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necessitar menos tempo de exposi¢do. Para o objetivo desta Nota Técnica, se faz necessério
reforcar que: Em se tratando de material critico termossensivel, € recomendado, esterilizagao
fisico-quimica, preferencialmente por métodos automatizados.

O tempo de exposi¢do dos materiais a qualquer produto quimico, bem como o monitoramento de
padrdes de concentracdo, pH e outros, devem seguir rigorosamente as recomendacdes do
fabricante.

9. RESPONSABILIDADES

Cabe aos estabelecimentos de salde, sob a orientagdo das Comissdes de Controle de
Infecc@o Hospitalar e Comissdo de Farmécia e Terapéutica, intensificar as medidas de
prevencado e controle de infecgOes relacionadas a procedimentos invasivos, atualizando seu
cumprimento.

Cabe ao profissional de salde, notificar as autoridades sanitarias conforme indicado
nesta Nota Técnica, todo caso suspeito de infeccdo por MNT relacionada a procedimento
invasivo, para que medidas de investigacao e controle sejam imediatamente adotadas e
Novos casos sejam evitados.

10. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. ANVISA/ GIPEA/GGTES. Informe técnico n° 1. Infec¢éo por Mycobacterium abcessus.
Diagnostico e tratamento. Brasilia, Fevereiro/2007

2. ANVISA/ GIPEA/GGTES. Informe técnico n° 2. Medidas para a interrupgdo do surto de
infeccdo por MCR (micobactérias de crescimento répido) e acdes preventivas. Brasilia,
Fevereiro/2007

3. ANVISA/ GIPEA/GGTES. Informe técnico n° 3. Alerta sobre infeccdes por micobactéria ndo
tuberculosa apés videocirurgia. Brasilia, 07/03/2007

4. ANVISA/ GIPEA/GGTES. Informe técnico n° 4. Glutaraldeido em estabelecimentos de
assisténcia a saude. Fundamentos para utilizag&o. Brasilia, Mar¢o/2007

5. ANVISA/ GIPEA/GGTES. Informe técnico n° 5. Medidas para limpeza e esterilizacao dos
artiogs utilizados em videocirurgia. Brasilia.

6. ANVISA: RDC n° 156 - “que dispde sobre o registro, rotulagem e re-processamento de
produtos médicos, e da outras providéncias”. Brasilia, 11/08/2006.

7. ANVISA: RE n° 2605 - “que estabelece a lista de produtos médicos enquadrados como de
uso Unico proibidos de serem reprocessados” . Brasilia, 11/08/2006.

8. ANVISA: RE n° 2606 - “que dispde sobre as diretrizes para elaboracéo, validacéo e
implantac&o de protocolos de reprocessamento de produtos médicos e da outras providéncias”.
Brasilia, 11/08/2006.

9. BLANCO, R. M. et al. Estratégias para a identificacdo de espécies do complexo
Mycobacterium fortuitum. Rev. Inst. Adolfo Lutz, 61(2):91-96, 20024.

10. LEAO, S. C. Infecgdes por micobactérias de crescimento rapido s&o mais freqiientes. Sala
salélite: MD Millennium Diagndsticos — Consultoria
http:/lwww.saudetotal.com/microbiologia/micobact.htm]. 13 de maio de 2002.

Easy PDF Creator is professional software to create PDF. If you wish to remove this line, buy it now.


http://www.inbravisa.com.br
http://www.saudetotal.com/microbiologia/micobact.htm
http://www.pdfdesk.com

Instituto Brasileiro de fuditaria
ern Wigilancia Sanitaria

/ INBRAVISA

Avenida Professor Alfonso Bovero, 998 — Conj. 16 — Perdizes — Sao Paulo — SP
CEP 05019-010 — Tel (11)3672.1300 — Fax (11) 3672.7001
e.mail: inbravisa@inbravisa.com.br - Home page www.inbravisa.com.br

11. MS/DEVEP/SVS. NT n°2 Ocorréncia de surto de infecgcdes por Mycobacterium néo
tuberculosis poscirurgicas no Rio de Janeiro/RJ. Abril/2007.

12. SEABRA, F.P. et al. Ceratite pelo Mycobacterium chelonae apés laser in situ ceratomileusis
(lasik). Estudo microbioldgico e histopatoldgico: relato de um caso-P018. Resumo dos painéis
do XXXI Congresso de Oftalmologia. [http://www.abonet.com.Br/abo/644s/painel01.htm].
13/05/2002.

13. SOUSA, A. C. et al. Micobacteriose cutdnea atipica pds-mesoterapia. Anais Brasileiros de
Dermatologia. Vol. 76. N° 6. 2001.

Este material foi redigido com base no material desenvolvido pelo Centro de Vigilancia
Sanitéria do Rio Grande do Sul

Copias totais ou parciais podem ser feitas desde que citada a fonte:

Titulo: Protocolo para processamento de artigos e instrumentais em nivel ambulatorial
para clinicas médicas e odontoldgicas - Edi¢cdo Agosto de 2008.

Autor: Dammenhain, R.A

Instituicdo: INBRAVISA - Instituto Brasileiro de Auditoria em Vigilancia Sanitaria
www.inbravisa.com.br

Easy PDF Creator is professional software to create PDF. If you wish to remove this line, buy it now.


http://www.inbravisa.com.br
http://www.abonet.com.Br/abo/644s/painel01.htm
http://www.pdfdesk.com
http://www.inbravisa.com.br

