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Tecnologia em cirurgia Tecnologia em cirurgia 

• Avanço muito veloz
– Técnicas
– Instrumentais



Riscos relacionados aos Riscos relacionados aos 
materiais materiais 

• Infecção de local cirúrgico

• Reações pirogênicas

• Corpos estranhos
– Fragmentos de materiais

– Resíduos do processo

• Falha no funcionamento 



CME:CME:
Garantir que os parâmetros pré-estabelecidos 
para o reprocessamento de materiais odonto-
médico-hospitalares PERMANENTES foram 

atingidos e que são reproduzíveis, conferindo 
segurança na prática utilizada.

ResponsabilidadeResponsabilidade PenalPenal

CivilCivil

AdministrativaAdministrativa

(materiais seguramente esterilizados, livres de 
biofilmes, endotoxinas e outros pirógenos e 

substâncias tóxicas)



QUALIDADE EM CMEQUALIDADE EM CME

Estrutura fEstrutura fíísica, materialsica, material
e equipamentoe equipamento RHRH

Limpeza
Preparo
inspeção e embalagem

Esterilização              Desinfecção

Transporte e
Armazenamento Eventos 

relacionados



Desafios para o reprocessamento seguroDesafios para o reprocessamento seguro
ÁÁrea frea fíísicasica

• RDC 50/307, 2002

recepção
expurgo

0,08m2/l 
m.8m2

recepção de
roupa limpa

4m2

Preparo de
materiais e

roupa
0,25m2/l m.12m2

esterilização
física

esterilização
química
4m2

armazenagem
e distribuição

0,2m2/l m.10m2

descartáveis
25% m.2,5m2

+ administrativa, copa, 
sanitários, depósito.

InfraestruturaInfraestrutura: rede de : rede de áágua quente, vapor, ar gua quente, vapor, ar 
comprimido, exaustão, controle tcomprimido, exaustão, controle téérmico e elrmico e eléétrica planejadatrica planejada



Desafios para o reprocessamento seguroDesafios para o reprocessamento seguro
BiofilmesBiofilmes

Multicamadas de células 
bacterianas ou fungos 
agrupadas e envoltas por 
um material extracelular 
amorfo, composto de exopolissacarídeos de  
origem bacteriana que têm por função unir as 
células firmemente às superfícies dos 
biomateriais e entre as mesmas, formando uma 
matrix extracelular, composta fundamentalmente 
de carboidratos e proteínas, mas também da 
presença de DNA extracelular e detritos de 
células mortas 
(Pajkos; Vickery; Cossart, 2004; Branda; Vik; Friedman; Kolter, 2005)



Desafios para o reprocessamento seguroDesafios para o reprocessamento seguro
BiofilmesBiofilmes

Matriz polissacáride Maior proliferação

Metabolismo reduzido

Fase Estacionária

Antibióticos

Circulação de água, 
oxigênio e nutrientes.

Dunne Jr, Clin Microbiol Rev, 15: 155, 2002.



Desafios para o reprocessamento seguroDesafios para o reprocessamento seguro
Artigos complexosArtigos complexos

Desmontar para limpar e Desmontar para limpar e 
para esterilizarpara esterilizar

••TempoTempo
••TTéécnicacnica



ÁREAS CRÍTICAS

Fotos: Dissertação de Mestrado Maria do Carmo Noronha C. Bergo

Desafios para o reprocessamento seguroDesafios para o reprocessamento seguro
Artigos complexosArtigos complexos

ÁREAS CRÍTICAS

Fotos: Dissertação de Mestrado Maria do Carmo Noronha C. Bergo

Kerrison



Desafios para o reprocessamento seguroDesafios para o reprocessamento seguro
Limpeza dos artigosLimpeza dos artigos

• Manutenção dos instrumentais na mesa 
cirúrgica

• Iniciar limpeza o quanto antes
• Desmontar material
• Detergente enzimático 
• Acessórios / equipamentos
• Último enxágüe com água DDD
• Inspeção rigorosa (lente intensificadora)



•• Artigos delicados e materiais Artigos delicados e materiais 
complexoscomplexos

•• Risco ocupacional Risco ocupacional 
•• Limpos individualmenteLimpos individualmente
•• Uso detergente Uso detergente enzimenzim., ., 
áágua e artefatosgua e artefatos

•• ÁÁgua atgua atéé 4040°°C C 
•• TreinamentoTreinamento
•• TEMPOTEMPO

Desafios para o reprocessamento seguroDesafios para o reprocessamento seguro
Limpeza ManualLimpeza Manual



•• VantagensVantagens
–– Menor risco ocupacionalMenor risco ocupacional
–– Uniformidade do Uniformidade do 
processoprocesso

–– ProdutividadeProdutividade
–– Possibilidade de Possibilidade de 
desinfecdesinfecççãoão
(lavadora (lavadora termodesinfectadoratermodesinfectadora))

•• Custo inicialCusto inicial

Desafios para o reprocessamento seguroDesafios para o reprocessamento seguro
Limpeza AutomatizadaLimpeza Automatizada



Desafios para o reprocessamento seguroDesafios para o reprocessamento seguro
AvaliaAvaliaçção Visual  ão Visual  

da Limpezada Limpeza
•• Deve ser rotineira nas Deve ser rotineira nas 
ááreas crreas crííticas dos artigos, com uso de ticas dos artigos, com uso de 
lupa, luz adicional e ar comprimidolupa, luz adicional e ar comprimido

•• Boa seguranBoa segurançça para materiais macia para materiais maciççosos
•• Insuficiente para materiais com Insuficiente para materiais com 
lumens, superflumens, superfíície opaca e em casos cie opaca e em casos 
de secrede secreçções não pigmentadasões não pigmentadas

•• Microscopia Microscopia –– não acessnão acessíível na rotinavel na rotina



Desafios para o reprocessamento seguroDesafios para o reprocessamento seguro
AvaliaAvaliaçção Quão Quíímica da Limpezamica da Limpeza

Lavadora por jato Lavadora ultra-sônica

SoilSoil testtest HemoHemo CheckCheck--SS



Residual organic debris on 
processed surgical instruments.
•• Avaliou a limpeza manual em três categorias de Avaliou a limpeza manual em três categorias de 

materiais cirmateriais cirúúrgicos: laparoscrgicos: laparoscóópicos reutilizpicos reutilizááveis, veis, 
laparosclaparoscóópicos descartpicos descartááveis reprocessados e veis reprocessados e 
instrumentais cirinstrumentais cirúúrgicos convencionais. rgicos convencionais. 

•• Identificar, por inspeIdentificar, por inspeçção visual e exame microscão visual e exame microscóópico, pico, 
partpartíículas residuais, manchas ou lculas residuais, manchas ou lííquidos nos materiais quidos nos materiais 
processados. processados. 

•• 32 materiais selecionados aleatoriamente na CME.32 materiais selecionados aleatoriamente na CME.
•• Sob inspeSob inspeçção visual, 90,6% (29/32) dos materiais  ão visual, 90,6% (29/32) dos materiais  

estavam limposestavam limpos
•• O exame microscO exame microscóópico revelou sujidade residual em pico revelou sujidade residual em 

84,3% (27/32)84,3% (27/32)
•• Falha da inspeFalha da inspeçção visual, como ão visual, como úúnico mnico méétodo posstodo possíível na vel na 

prpráática, para a conferência da limpeza.tica, para a conferência da limpeza.

DESCÔTEAUX, DESCÔTEAUX, 
J. G. e cols J. G. e cols 
AORN. 62 (1):AORN. 62 (1):
2323--30, 199530, 1995



Quantitative analysis of residual protein
contamination on reprocessed
surgical instruments
•• 120 artigos esterilizados prontos para uso, de 5 120 artigos esterilizados prontos para uso, de 5 

hospitais,  foram examinados em estudo cego. hospitais,  foram examinados em estudo cego. 
Utilizada pesquisa de proteUtilizada pesquisa de proteíína residual e na residual e 
microscopia eletrônicamicroscopia eletrônica

R.L. Baxter e cols. Journal
of Hospital Infection
(2006) 63, 439 e444

•• Microscopia demonstrou Microscopia demonstrou 
que a sujidade residual que a sujidade residual 
estava depositada na estava depositada na 
superfsuperfíície do artigo e cie do artigo e 
não havia correlanão havia correlaçção ão 
significativa entre a significativa entre a 
detecdetecçção de proteão de proteíína e na e 
a complexidade do a complexidade do 
material.material.



Quantitative analysis of residual protein
contamination on reprocessed
surgical instruments

R.L. Baxter e cols. Journal
of Hospital Infection
(2006) 63, 439 e444



Manual versus automated methods for cleaning 
reusable accessory devices used for minimally 

invasive surgical procedures
M. J. Alfa and R. Nemes

•• EstudoEstudo com com mméétodotodo quantitativoquantitativo parapara
avaliaravaliar eficeficááciacia de de limpezalimpeza

•• TesourasTesouras e e pinpinççasas de de vvíídeodeo--cirurgiacirurgia
•• LimpezaLimpeza manual x manual x limpezalimpeza ultrassônicaultrassônica com com 

dispositivodispositivo parapara limpezalimpeza de lumensde lumens
•• LimpezaLimpeza manual manual deixoudeixou de 2 a 50 x de 2 a 50 x maismais sujidadesujidade
•• UltrassônicaUltrassônica com com dispositivodispositivo parapara limpezalimpeza de lumens de lumens 

foifoi maismais eficienteeficiente queque a a limpezalimpeza manual  e manual  e alcanalcanççouou
resultadoresultado >99% >99% nana remoremoççãoão de de sujidadesujidade (Bradford (Bradford 
test)test)

•• O O usouso de de limpezalimpeza ultrassônicaultrassônica semsem o o dispositivodispositivo parapara
lumens lumens nãonão foifoi efetivoefetivo parapara a a limpezalimpeza dos dos canaiscanais. . 

Journal of Hospital Journal of Hospital 
InfectionInfection Volume 58, Volume 58, 
Issue 1Issue 1, September , September 
2004, Pages 502004, Pages 50--5858

http://www.sciencedirect.com/science/journal/01956701
http://www.sciencedirect.com/science/journal/01956701
http://www.sciencedirect.com/science/journal/01956701
http://www.sciencedirect.com/science?_ob=PublicationURL&_tockey=%23TOC%236884%232004%23999419998%23519057%23FLA%23&_cdi=6884&_pubType=J&_auth=y&_acct=C000050221&_version=1&_urlVersion=0&_userid=10&md5=f4574239733b2d7cc1c3a1a2a47b870c
http://www.sciencedirect.com/science?_ob=PublicationURL&_tockey=%23TOC%236884%232004%23999419998%23519057%23FLA%23&_cdi=6884&_pubType=J&_auth=y&_acct=C000050221&_version=1&_urlVersion=0&_userid=10&md5=f4574239733b2d7cc1c3a1a2a47b870c


•• Dureza da Dureza da áágua (concentragua (concentraçção de cão de cáálcio e lcio e 
magnmagnéésio), acidez (pH baixo), presensio), acidez (pH baixo), presençça de a de 
cloretos, scloretos, sóódio, ferro e silicatodio, ferro e silicato
–– Danos no artigo (oxidaDanos no artigo (oxidaçção)ão)
–– Danos nos equipamentos (oxidaDanos nos equipamentos (oxidaçção, cores polietileno)ão, cores polietileno)
–– Reagem com detergente enzimReagem com detergente enzimáático (reatico (reaçção cruzada)ão cruzada)

•• Norma ISO 11134 / 94Norma ISO 11134 / 94

Desafios para o reprocessamento seguroDesafios para o reprocessamento seguro
Qualidade da Qualidade da ÁÁguagua

ElementoElemento Valores normaisValores normais
Metais pesadosMetais pesados < 0,1 < 0,1 mgmg/L/L
phph 6.5 a 86.5 a 8
Condutividade Condutividade < 50 < 50 µµS/cm*S/cm*
Ferro totalFerro total < 0,2 < 0,2 mgmg/L/L
CloretosCloretos < 0,3 < 0,3 mgmg/L/L



Improving water quality can reduce
pyrogenic reactions associated with reuse of
cardiac catheters. Duffy RE e cols. ICHE 2003; 24(12): 955-60

•• H. Vera Cruz H. Vera Cruz –– Belo HorizonteBelo Horizonte
•• De jan a ago 1997 De jan a ago 1997 –– 1301 CAT realizados. 1301 CAT realizados. 

AnAnáálise de 320 prontulise de 320 prontuáários com 25 casos de rios com 25 casos de 
reareaçções ões pirogênicaspirogênicas (7,8%)(7,8%)

•• Cateteres reprocessadosCateteres reprocessados
•• Três fases de melhorias na qualidade da Três fases de melhorias na qualidade da áágua gua 

(osmose) e processo, em 19 meses(osmose) e processo, em 19 meses
•• A taxa de RP foi reduzida de 12,8% (Fase 1) A taxa de RP foi reduzida de 12,8% (Fase 1) 

para 5,3% (fase 2) e 0,5% (fase 3)para 5,3% (fase 2) e 0,5% (fase 3)
•• Qualidade da Qualidade da áágua foi fator fundamentalgua foi fator fundamental



Desafios para o reprocessamento seguroDesafios para o reprocessamento seguro

PreparoPreparo
• Verificar integridade e funcionamento
• Lubrificação com produtos apropriados
• Embalagem confiável e compatível com 

método de esterilização
Embalagem Esterilização compatível
Campo de Tecido Autoclave
Containers Autoclave
Papel grau-cirúrgico Autoclave, ETO e VBTF
Papel crepado Autoclave, ETO e VBTF
Manta de não-tecido PPH, Autoclave, ETO e VBTF
Tyvec PPH, Autoclave, ETO e VBTF



Desafios para o reprocessamento seguroDesafios para o reprocessamento seguro

Escolha do processoEscolha do processo
ESPOROS BACTERIANOSESPOROS BACTERIANOS

MICOBACTMICOBACTÉÉRIASRIAS

VVÍÍRUS PEQUENOS OU NÃO LIPRUS PEQUENOS OU NÃO LIPÍÍDICOSDICOS

FUNGOSFUNGOS

BACTBACTÉÉRIAS VEGETATIVASRIAS VEGETATIVAS

VVÍÍRUS MRUS MÉÉDIOS OU LIPDIOS OU LIPÍÍDICOSDICOS

(Bacillus subtilis, Clostridium sporogenes)

(Mycobacterium tuberculosis)

(Poliovírus, Coxsackie, rhinovírus)

(Trichophyton spp, Cryptococcus spp, Candida spp)

(Pseudomonas spp, S. aureus, Salmonella spp)

(Herpes vírus, CMV, HBV, HCV, HIV)

Prions: requer reprocessamento específico

AA
rr
tt
ii
gg
oo
ss

CC
rr
íí
tt
ii
cc
oo
ss



DesinfecDesinfecçção de alto não de alto níívelvel::
não não éé opopçção adequada!ão adequada!

– Seleção de germicida incompatível com 
espectro de ação desejado

– Contaminação do germicida 
– Erro na ativação ou utilização do germicida
– Falha no monitoramento de concentração
– Diluição do germicida 
– Imersão incompleta
– Tempo de ação insuficiente
– Re-contaminação do material
– Enxágüe inadequado



Relatos de Surtos ou Grupos de Casos de Surtos de Mycobacterium Não 
Tuberculosis associados a procedimentos cirúrgicos, 1983 a 2007

< 10 casos 11-50 casos Casos de 1983 - 17>100 casos



Resistência adquirida aos 
germicidas químicos

• Relatos isolados de cepas 
resistentes ao glutaraldeído:

• Possível mecanismo de 
seleção: exposição repetida 
à concentrações sub-ótimas 
ou tempo insuficiente
– Provável mecanismo de 

resistência: alteração da 
parede celular (redução de 

Cepa controle

Colônias mutantes

monossacárides)
Manzoor, SE et al. J Antimicrobial Chem 1999



“...Utilizar como E.P.I.: luvas de borracha butílica ou nitrílica, 
avental impermeável,  protetor facial, máscara para “fumos”e 
vapores orgânicos. Lavar as mãos enluvadas antes da sua retirada. 
Manter o recipiente sempre tampado...”

Toxicidade do Glutaraldeído

Face

Corpo

Mãos

Slide cedido por Profa. Kazuko U. Graziano



Correto: SEMPRE esterilizarCorreto: SEMPRE esterilizar

• Método físico – 1ª opção!!!
– Autoclave a vapor

• Métodos físico-químico
– Plasma de peróxido de hidrogênio (PPH)

– Vapor a baixa temperatura e formaldeído (VBTF)

– Ácido peracético a 56°C (Steris)

– Óxido de etileno (ETO)



Tipos de Autoclaves a vaporTipos de Autoclaves a vapor



EsterilizaEsterilizaçção Flashão Flash
•• Ciclo de parâmetros mCiclo de parâmetros míínimos, material nimos, material 
molhado, risco de remolhado, risco de re--contaminacontaminaççãoão

•• Recomendada para situaRecomendada para situaçções inesperadasões inesperadas
•• Não utilizar para materiais de prNão utilizar para materiais de próótesesteses
•• TTéécnica de carregamento e transporte cnica de carregamento e transporte 
•• MonitoramentoMonitoramento
•• Não utilizar para:Não utilizar para:

–– PrPróóteses / implantesteses / implantes
–– Arsenal insuficienteArsenal insuficiente
–– ComodidadeComodidade



MMéétodos Ftodos Fíísicosico--QuQuíímicosmicos



MMéétodos Qutodos Quíímicosmicos

•• Evitar, evitar e evitarEvitar, evitar e evitar
•• Risco quRisco quíímico e de remico e de re--contaminacontaminaççãoão
•• Processo demoradoProcesso demorado
•• Falta de recursos de Falta de recursos de monitorizamonitorizaççãoão



EsterilizaEsterilizaççãoão
Esterilização Vantagem Desvantagem
Autoclave vapor Rapidez Alta temp.

Atóxico
Baixo custo

ETO Compatibilidade Demora do processo
Baixa temp. Toxicidade alta
Fácil acesso

PPH Rapidez (50 min.) Alto custo de
Baixa temp. processo e embalagem 

Compatibilidade

VBTF Compatibilidade Toxicidade mediana 
Baixa temp. Tempo ~4 horas



• RESOLUÇÃO - RE N° 2605, DE 11 DE AGOSTO DE 
2006 - LISTA DE PRODUTOS MÉDICOS ENQUADRADOS COMO 
DE USO ÚNICO PROIBIDOS DE SER REPROCESSADOS

1. Agulhas com componentes plásticos não desmontáveis 
51. Pinças e tesouras não desmontáveis de qualquer 

diâmetro para cirurgias vídeo assistida laparoscópica;
52. Produtos implantáveis de qualquer natureza como: 

cardíaca, digestiva, neurológica, odontológica, 
oftalmológica, ortopédica, otorrinolaringológica, pulmonar, 
urológica e vascular.

65.Trocater não desmontável com válvula de qualquer 
diâmetro.

Desafios para o reprocessamento seguroDesafios para o reprocessamento seguro
Materiais de uso Materiais de uso úúniconico



Desafios para o reprocessamento seguroDesafios para o reprocessamento seguro
ValidaValidaççãoão

• XVI - Validação é um processo
estabelecido por evidências 
documentadas que comprovam que 
uma atividade específica apresenta 
conformidade com as especificações 
pré-determinadas e atende aos 
requisitos de qualidade 

(RE 2606/06).



Indicadores QuIndicadores Quíímicosmicos
Classe 1: 

intervalo de confiança maior que classe 5.Classe 6: 

Tiras impregnadas com tinta termo-química que muda de coloração 
quando exposto a temperatura.

Classe 2: teste de BOWIE & DICK - testa a eficácia do sistema de vácuo da 
autoclave pré-vácuo. Uso diário no 1º ciclo, sem carga, a 134°C 
por 3,5 a 4 min sem secagem.

Classe 3: controla um único parâmetro: a temperatura pré-estabelecida.
Classe 4: indicador multiparamétrico: controla a temperatura e o tempo 

necessários para o processo.

Classe 5: integrador: controla temperatura, tempo e qualidade do vapor.



Indicadores BiológicosIndicadores BiolIndicadores Biolóógicosgicos

São preparações padronizadas de 

microrganismos, numa concentração 

do inóculo em torno de 106, 

comprovadamente resistentes e 

específicos para um particular 

processo de esterilização para 

demonstrar a efetividade do 

processo.

Esterilização
eficiente

Esterilização
Ineficiente



Desafios para o reprocessamento seguroDesafios para o reprocessamento seguro
Recursos HumanosRecursos Humanos

•• FuncionFuncionáários exclusivosrios exclusivos
•• DimensionamentoDimensionamento
•• TREINAMENTO!!!TREINAMENTO!!!
•• VALORIZAVALORIZAÇÇÃO!!!ÃO!!!
•• SUPERVISÃO!!!SUPERVISÃO!!!
•• Enfermeiro da CMEEnfermeiro da CME

–– Conhecimento aprofundadoConhecimento aprofundado
–– Relacionamento com usuRelacionamento com usuááriosrios
–– FunFunçção gerencialão gerencial
–– CIPA / CCIH / ComprasCIPA / CCIH / Compras



Eliane Molina Eliane Molina PsaltikidisPsaltikidis
Email: Email: 

empsaltikidis@ig.com.brempsaltikidis@ig.com.br
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