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N ™+ Avanco muito veloz
- Técnicas

Tecnologia em cirurgia |

- I'nstrumentais




Riscos relacionados aos
materiais

Infecgdo de local cirdrgico
Reagdes pirogenicas
Corpos estranhos

- Fragmentos de materiais

- Residuos do processo

Falha no funcionamento



CME:

Garantir que os parametros prée-estabelecidos
para o reprocessamento de materiais odonto-
médico-hospitalares PERMANENTES foram
atingidos e que sdo reproduziveis, conferindo
seguranga na pratica utilizada.
(materiais sequramente esterilizados, livres de

biofilmes, endotoxinas e outros pirdgenos e
substdncias toxicas)
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Desafios para o reprocessamento seguro

Area fisica
. RDC 50/307, 2002

+ administrativa, copa,
sanitdrios, deposito.

Infraestrutura: rede de agua quente, vapor, ar
comprimido, exaustdo, controle térmico e elétrica planejada



Desafios para o r'epr'ocessamem‘o seguro

bacterianas ou fungos
agrupadas e envoltas por %
um material extracelular CSEETE
amorfo, composto de exopollssacar'ldeos de
origem bacteriana que tém por fungdo unir as
células firmemente as superficies dos
biomateriais e entre as mesmas, formando uma
matrix extracelular, composta fundamentalmente
de carboidratos e proteinas, mas também da
presenca de DNA extracelular e detritos de

celulas mortas
(Paikos: Vickerv: Cos<scart 2004°: Rranda: Vik: Friedman: Kolter 2005)



Desafios para o reprocessamento seguro
Biofilmes

Matriz polissacaride

Life and times of a biofilm

Surface enargy Physicochemical factors
of substratum Mutritional factors

P ropinquity Emergenca Hydrodynamic shear
Commensalism Grazing
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Adhesion Colonization Accumulation Climax community Dizparsal

Maior proliferacao

Antibioticos
Circulacdo de agua,

OXIigénio e nutrientes.

Metabolismo reduzido

Fase Estacionaria

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



Desafios para o reprocessamento seguro
Artigos complexos

Desmontar para limpar e
para esterilizar
*Tempo
*Técnica




Desafios para o reprocessamento seguro
Artigos complexos

AREAS CRITICAS

Kerrison

/

Fotos: Dissertacao de Mestrado Maria do Carmo Noron C. Bergo



Desafios para o reprocessamento seguro
Limpeza dos artigos

Manutencdo dos instrumentais na mesa
cirdrgica

Iniciar limpeza o quanto antes
Desmontar material
Detergente enzimatico
Acessorios / equipamentos
Ultimo enxdgiie com dgua DDD  : Al
Inspecgdo rigorosa (lente |n’ren5|f|cadom)




Desafios para o reprocessamento seguro
Limpeza Manual \

» Artigos delicados e ma‘rer'lals
complexos

* Risco ocupacional

» Limpos individualmente

* Uso detergente enzim.,
dgua e artefatos

- Agua até 40°C

- Treinamento

- TEMPO




Desafios para o reprocessamento seguro
Limpeza Automatizada

* Vantagens —

- Menor risco ocupacional |\
- Uniformidade do “

processo -
- Possibilidade de ff
desinfecgado

(lavadora termodesinfectadora)

- Custo inicial



Desafios para o reprocessamenfo seguro |

Avaliagao Visual
da Limpeza

- Deve ser rotineira nas
dreas criticas dos artigos, com uso de
lupa, luz adicional e ar comprimido
Boa seguran¢a para materiais macigos
Insuficiente para materiais com
lumens, superficie opaca e em casos
de secregoes ndo pigmentadas
Microscopia - ndo acessivel na rotina




esafios para o reprocessamento seguro

Avaliagdo Quimica da Limpeza




Residual organic debris on G ecor

AORN. 62 (1):

processed surgical instruments. 2330190

- Avaliou a limpeza manual em tres categorias de
materiais cirdrgicos: laparoscopicos reutilizdveis,
laparoscopicos descartaveis reprocessados e
instrumentais cirdrgicos convencionais.

+ Identificar, por inspegdo visual e exame microscopico,
particulas residuais, manchas ou liquidos nos materiais
processados.

- 32 materiais selecionados aleatoriamente na CME.

* Sob inspegdo visual, 90,6% (29/32) dos materiais
estavam limpos

-+ O exame microscopico revelou sujidade residual em
84,3% (27/32)

* Falha da inspegdo visual, como tnico método possivel na
pratica, para a conferéncia da limpeza.



Quantitative analysis of residual protein
contamination on reprocessed
surgical instruments

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

artigos esterilizados prontos para uso, de

hospitais, foram examinados em estudo cego.
Utilizada pesquisa de proteina residual e

microscopia eletronica

e Microscopia demonstrou
gue a sujidade residual
estava depositada na
superficie do artigo e
nao havia correlacao
significativa entre a
deteccéao de proteina e
a complexidade do
material.

Table | Residual protein® contamination of surgical
instruments after conventional cleaning and steriliza-
tion in a sterile service department

Tray” No. of Median protein Protein
instruments per instrument (pg) range (pg)
analysed
a8 267 62—538
27 260 58—740
48 163 0—960°
20 456 371118
17 756 36—1173

* Only contamination from proteinaceous material was
quantified in this sbudy.

B Trays 1—3 were basic surgery sets. Trays 4 and 5 compri-
sad instruments used for tonsillectomy and adenoid surgery.

© Mo protein could be detected onane instrument an Tray 3.



Quantitative analysis of residual protein
COnTaminGTion On r'epr'OCessed R.L. Baxter e cols. Journal
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Figure 2 (a) Scanning electron microscopy backscatter image of heavy surface contamination on a tip of a pair of
tonsil artery forceps from Tray 5. (b) An energy dispersive X-ray spectroscopic analysis spectrum of the residue show-
ing the presence of carbon, nitrogen, oxygen and sulphur from protein and sodium chloride.




anual versus automated methods for cleaning
reusable accessory devices used for minimally
invasive surgical Igr'ocedur'es

M. J. Alfa and R. Nemes |
studo com metodo quantitativo para
: N . , September
avaliar eficdcia de limpeza 2004, Pages 50-58

Tesouras e pingas de video-cirurgia

Limpeza manual x limpeza ultrassonica com
dispositivo para limpeza de lumens

Limpeza manual deixou de 2 a 50 x mais sujidade

Ultrassonica com dispositivo para limpeza de lumens
foi mais eficiente que a limpeza manual e alcangou
resultado >99% na remogdo de sujidade (Bradford
test)

O uso de limpeza ultrassonica sem o dispositivo para
lumens ndo foi efetivo para a limpeza dos canais.


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

Desafios para o reprocessamento seguro

Qualidade da Aqua

» Dureza da dgua (concentragdo de cdlcio e
magnésio), acidez (pH baixo), presenga de
cloretos, sodio, ferro e silicato
- Danos no artigo (oxidagado)
- Danos nos equipamentos (oxidagdo, cores polietileno)
- Reagem com detergente enzimdtico (reagdo cruzada)

* Norma ISO 11134 / 94

Elemento Valores normais
Metais pesados < 0,1 mg/L

ph 6.5a8
Condutividade < B0 uS/cm*
Ferro total < 0,2 mg/L
Cloretos < 0,3 mg/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 - Belo Horizonte

* De jan a ago 1997 - 1301 CAT realizados.
Andlise de 320 prontudrios com 25 casos de
reagoes pirogenicas (7,8%)

+ Cateteres reprocessados

+ Trés fases de melhorias na qualidade da agua
(osmose) e processo, em 19 meses

+ A taxa de RP foi reduzida de 12,8% (Fase 1)
para 5,3% (fase 2) e 0,5% (fase 3)

* Qualidade da agua foi fator fundamental



Desafios para o reprocessamento seguro
Preparo

» Verificar integridade e funcionamento
» Lubrificagdo com produtos apropriados

»+ Embalagem confidvel e compativel com
método de esterilizacdo

Embalagem Esterilizagdo compativel
Campo de Tecido Autoclave
Containers Autoclave

Papel grau-cirdrgico
Papel crepado
Manta de ndo-tecido
Tyvec

Autoc

ave, ETO e VBTF

Autoc

ave, ETO e VBTF

PPH, Autoclave, ETO e VBTF
PPH, Autoclave, ETO e VBTF
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Desafios para o reprocessamento seguro
Escolha do processo

Prions: requer reprocessamento especifico

/ ESPOROS BACTERIANOS (Bacillus subtilis, Clostridium sporogenes)

!

MICOBACTERIAS (Mycobacterium tuberculosis)

!

VIRUS PEQUENOS OU NAO LIPIDICOS (Poliovirus, Coxsackie, rhinovirus)

4

FUNGOS (Trichophyton spp, Cryptococcus spp, Candida spp)

!

BACTERIAS VEGETATIVAS (Pseudomonas spp, S. aureus, Salmonella spp)

!

\ VIRUS MEDIOS OU LIPIDICOS (Herpes virus, CMV, HBV, HCV, HIV)



Desinfeccdo de alto nivel:
ndo é opg¢do adequadal

- Selegdo de germicida incompativel com
espectro de acdo desejado

- Contaminagdo do germicida

- Erro na ativagdo ou utilizagdo do germicida
- Falha no monitoramento de concentracado

- Diluigdo do germicida
- Imersdo incompleta _
- Tempo de agdo insuficiente PBiwes
- Re-contaminagcdo do material

- Enxdglie inadequado




Relatos de Surtos ou Grupos de Casos de Surtos de Mycobacterium Nao
Tuberculosis associados a procedimentos cirargicos, 1983 a 2007

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



Resistencia adquirida aos
germicidas quimicos

* Relatos isolados de cepas
resistentes ao glutaraldeido:

- Possivel mecanismo de
selecdo: exposicdo repefi
a concentragoes sub-oti
ou tempo insuficiente
- Provadvel mecanismo de 4

resisténcia: alteragdo da
parede celular (redugdo de Golonjeagigntantes

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

Cepa controle




Toxicidade do Glutaraldeido

"...Utilizar como E.P.I.: luvas de borracha butilica ou nitrilica,
avental impermeadvel, protetor facial, mascara para “fumos”e
vapores orgdnicos. Lavar as mdos enluvadas antes da sua retirada.

Manter o r‘eClplen‘l'e sempre ‘rampado. - Slide cedido por Profa. Kazuko U. Graziano



Correto: SEMPRE esterilizar \

+ Método fisico - 1% opgaolll
- Autoclave a vapor
» Métodos fisico-quimico
- Plasma de peroxido de hidrogénio (PPH)
- Vapor a baixa temperatura e formaldeido (VBTF)
- Acido peracético a 56°C (Steris)
- Oxido de etileno (ETO)



Tipos de Autoclaves a vapor




Esterilizagao Flash |

+ Ciclo de parametros minimos, material

molhado, risco de re-contaminagao
Recomendada para situagoes inesperadas
Ndo utilizar para materiais de proteses
Técnica de carregamento e Transpor"l'e
Monitoramento

Ndo utilizar para:
- Proteses / implantes

- Arsenal insuficiente
- Comodidade




Métodos Fisico-Quimicos




Métodos Quimicos

Evitar, evitar e evitar

Risco quimico e de re-contaminagado
Processo demorado

Falta de recursos de monitorizagao




Esterilizacdo |

Esterilizagdo | Vantagem Desvantagem
Autoclave vapor | Rapidez Alta temp.
Atdxico
Baixo custo
ETO Compatibilidade | Demora do processo
Baixa temp. Toxicidade alta
Fdcil acesso
PPH Rapidez (50 min.) | Alto custo de
Baixa temp. processo e embalagem
Compatibilidade
VBTF Compatibilidade | Toxicidade mediana

Baixa temp.

Tempo ~4 horas




Desafios para o reprocessamento seguro

Materiais de uso unico

- RESOLUCAO - RE N° 2605, DE 11 DE AGOSTO DE
2006 - LISTA DE PRODUTOS MEDICOS ENQUADRADOS COMO
DE USO UNICO PROIBIDOS DE SER REPROCESSADOS

1. Agulhas com componentes plasticos ndo desmontaveis

51. Pingas e tesouras ndo desmontaveis de qualquer
diametro para cirurgias video assistida laparoscépica;

52. Produtos implantdveis de qualquer natureza como:
cardiaca, digestiva, neuroldgica, odontoldgica,
oftalmoldgica, ortopédica, otorrinolaringoldgica, pulmonar,
uroldgica e vascular.

65.Trocater ndo desmontavel com valvula de qualquer
diametro.



Desafios para o reprocessamento seguro
Validacao

+ XVI - Validagdo & um
estabelecido por
que
uma atividade especifica apresenta
conformidade com as
e atende aos
requisitos de qualidade

(RE 2606/06).



Indicadores Quimicos

Classe 1: Tiras impregnadas com tinta 'I'er'mo-mmlca

que muda de coloragdo
quando exposto a temperatura. N \ ~

do sistema de vacuo da

Classe 2: teste de BOWIE & DICK - testa a eficacia.
' sem carga, a 134°C

autoclave pré-vacuo. Uso didrio ng_1°
por 3,5 a 4 min sem secagem.

Classe 3: controla um dnico pardmetro: a temperatura pré-estabelecida.

Classe 4: indicador multiparamétrico: controla a temperatura e o tempo
necessarios para o processo

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

Classe 6: intervalo de confianga maior que classe 5.




Indicadores Biologicos

Esterilizacdo Es’rerlllzagao
Sdo preparagoes padronizadas de eficiente nte

microrganismos, huma concentragao
do inoculo em torno de 1069,
comprovadamente resistentes e

especificos para um particular

processo de esterilizagdo para

demonstrar a efetividade do llllbj ﬂﬂﬂﬂﬁ"
=

o N g
processo.




Desafios para o reprocessamento seguro
Recursos Humanos \
* Funcionarios exclusivos

- Dimensionamento
- TREINAMENTOII

..o gerencial
- CIPA / CCIH / Compras




Eliane Molina Psaltikidis
Email:
empsaltikidis@ig.com.br
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