ontrole de (Jualidade:
Premissa para Sustentacao e

Garantia de Processos

—
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lanejar

esenvolver (fazer)

~ontrolar

valiar
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jetivo - Nivels desejados
jetivo - Niveis alcancaveis
Padronizacao

— Monitoramento
— Indicadores
— Revisao
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13/06/2008 3




27/10/2008

—_— -

eta e Objetivo

Desenvolver, Implementar, Validar e
Monitorar Métodos de Reprocessamento
de Produtos Médico-Cirurgicos;

Garantir, atraves de processo seguro e
monitorado, a reprodutibilidade e
sustentabilidade, evidenciado em
protecolesieelatonies deravaliacao;

Viabilizar, sob os aspectos técnicos,
econdmicos e regulatorios o
Reprocessamento Seguro.
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Niveis Desejaveis:

Disposicao de Recursos e Estrutura

Material

Pessoal

Espaco

Instrumentos/equipamentos e estrutura frente ao objetivo

Niveis Alcancaveis:

Viabilidade Tecnica
Viabilidade e Vantagem Economica
Sustentabilidade Operacional

Acompanhamento da Evolucao Tecnologica e dos Niveis
de Exigéncia Regulatoria e de Mercado
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Itens a reprocessar (Permitido X Viavel)
Equipe de Reprocessamento
Qualificacao e Manutencao

Nivel Desejavel X Nivel Alcancavel
Qualificacao de Fornecedores

Fluxo de Atividades X Fluxo Econdmico
Cronograma de Treinamentos

Controle de Qualidade

27/10/2008 13/06/2008




Ambiente: todo e qualquer espaco que possa interferir,
positiva ou negativamente, na qualidade do processo ou

do produto

27/10/2008

13/06/2008




o ol

_AVALIACAO _E__MONITORAMENTO

——

= AMBIENTE

EFEITOS DE RESULTADOS ACIMA DOS LIMITES
ESPECIFICADOS EM PESQUISA:

|i68

Elevacao do Nivel de Contaminacdo do Ambiente e interferéncia
do Processo

Alteracao da “biocarga” reconhecida na fase de Validacéao

Risco de ineficacia no Processo de Lavagem e/ou
Esterilizacdo/Desinfeccao

Perda de material, trabalho, tempo e investimento$
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AVALIACAO E MONITORAMENTO

AMBIENTE — monltorarento por glacas
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AVALIACAO E MONITORAMEN

AMBIENTE — monltorarento por glacas
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AVALIACAO E MONITORAMENTO

AMBIENTE — monitorarmenio por placas
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AVALIACAO E MONITORAMENTO

ANMBIENTE — monitorarmenio por placas

D
3
o
O
D,
o
Py
®
(=)
o
S
O
A
®
o
=)
o
o
®
o
9]
Q
3
®
=
=1
o
o
®
R
o
Q
=
=
o
0]
<
D
o
O
o
1
I
o
n
o
<
O
Q
-
®
0]
1
N
w
~~
H
o
~
N
o
o
©
1
Cc
il
Py
(]

27/10/2008

13/06/2008 12




AVALIACAO E MONITORAMENTO

AMBIENTE — monliorarmento por placas

D
3
o
O
D,
o
Py
®
(=)
o
S
O
A
®
o
=)
o
o
®
o
9]
Q
3
®
=
=1
o
o
®
R
o
Q
=
=
o
0]
<
D
o
O
o
1
I
o
n
o
<
O
Q
-
®
0]
1
N
w
~~
H
o
~
N
o
o
©
1
Cc
il
Py
(]

27/10/2008

13/06/2008 13




AVALIACAO E MONITORAMENTO
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AVALIACAO E MONITORAMENTO

INSUMOS E MATERIAS PRIMAS

ESULTADOS FORA'HIO®:

CroTol0 ica, do AR

"5 DE NORMAL IDA D PFeste @ eta

el e g o OO AR e
s R ta ou gradativa de sanetamtlaiﬂ
nao desinfeta solug %%Tmfgffg}ﬂ%
ContaJ{r@ BJ«,%r@na Total

Funcao inversa no uso da agua no process@/m@@it HOR de

em vez de sanitizar Bolores & Leveduras) —
extensi@I o AENBIROS

Risco de ineficacia no Processo de Lavajéf@fou

Esterilizagao/Desinfeccao Também aplicavel a analise
Gas Nitrogénio, com a

Perda de material, trabalho, tempo e invEStifiNEE o >
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AVALIACAO E MONITORAMENTO

EFEITOS DE RESULTADOS FORA DOS
PARAMETROS DE NORMALIDADE:

Falta de uniformidade na execucgao dos procedimentos
Inconstancia na eficiéncia do processo

Risco de ineficacia no Processo de Lavagem e/ou
Esterilizacdo/Desinfeccao

Perda de material, trabalho, tempo, investimento$ e da
motivacao da Equipe
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Programa documentado que
proporciona um alto grau de
seguranca de gue um processo
especifico resultara num
produto que satisfaz as
especificacoes e atributos de

gualidade pré-determinados.
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Documento Protocolo

Avaliacao e Validacao do Processo frente ao
Objetivo

OQ - Qualificacao da Operacao
Relatorio de Avaliacao
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< [ * 9: 75

OQ — Qualificacao da Operacao

Definicao de Equipe e Tarefas

Levantamento dos artigos e respectivos métodos
de lavagem, esterilizacao/desinfeccao,
embalagem e armazenamento

Definicdo de Pontos Criticos

Cronograma de Manutencao e Sanitizagao de
Equipamentos

Teste de funcionamento de equipamentos
Verificacao e Organizacao da Documentacao
Treinamentos
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Avaliagao de desempenho do processo para o
“pior caso”

Definir metodos de avaliacdo (ensaios)

Definir cronograma de amostragens e ensaios,
dentro da programacao de reprocessamento
Definir indicadores de performance ou parametros
de normalidade (limites de aceitacao)

Avaliacao dos resultados e conclusao da etapa

Relatorio de Avaliacao

13/06/2008 22



D
3
o
O
D,
o
Py
®
(=)
o
S
O
A
®
o
=)
o
o
®
o
9]
Q
3
®
=
=1
o
o
®
R
o
Q
=
=
o
0]
<
D
o
O
o
1
I
o
n
o
<
O
Q
-
®
0]
1
N
w
~~
H
o
~
N
o
o
©
1
Cc
il
Py
(]

27/10/2008

Viabilidade tecnica e operacional

Disponibilidade de recursos e a sua
manutencao

Importancia economica
Grau de criticidade - familia

Procedimento de lavagem e
esterilizacao/desinfeccao

Metodos de analise para verificacao
Relatorios de ensaios

13/06/2008



Artigo definido na “escolha do pior caso” a partir
da familia de produtos

Disponibilidade de recursos e a
sua manutencao

Importancia economica do reprocessamento
Grau de criticidade — familia de produtos

Procedimento de limpeza e
esterilizacao/desinfeccao

Metodos de analise para verificacao do
desempenho do processo

Relatorios de ensaios
27/10/2008
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Avaliacao da Performance
PROCESSO DE LIMPEZA

CARGA ENDOTOXINAS
MICROBIANA BACTERIANAS

RESULTADOS RESULTAD

OBITIDOS:
POS LIMPEZA

0,5 EU/mL

0,5 EU/mL
0,5 EU/mL
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Avaliacao da Performance

CARGA
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1) Avaliacao de amostras inoeculadas para verificacao do
fator de recuperacao de microorganismos

Biocarga Biocarga
Microorganismo Inoculada Recuperada
(UFC) (UFC)

Endotoxinas Bacterianas -
Pesquisa (EU/mL)

Bacillus subtiles 4,5x108 4,0x10° 0,0559

Pseudomonas

8 5
aeruginosa 3,4x10 1,3x10 ol &

E.coli 1,8x108 2,9x10% 0,0448
Aspergilus niger 3,4x108 7,0x102 0,0326

Candida albicans 1,5x108 5,2x10° 0,0447
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2) Avaliacao de amostras inoculadas e submetidas ao processo de
Lavagem manual e jato pulsatil

Microorganismo

Bacillus subtitles

Pseudomonas
aeruginosa

E.coli

Aspergilus niger.

Candida
albicans

27/10/2008

Contagem

Bacteriana apos

Lavagem (UFC)

Auséncia de
Microorganismos
Viaveis

2.5x10%

Auséncia de
Microorganismos
Viaveis
Auséncia de
Microorganismos
Viaveis
Auséncia de

Microorganismos
Viaveis

Contagem Bolores e

Leveduras apos
Lavagem (UFC)

Auséncia de
Microorganismos
Viaveis

40

Auséncia de
Microorganismos
Viaveis
Auséncia de
Microorganismos
Viaveis
Auséncia de

Microorganismos
Viaveis

Endotoxinas -
Pesquisa apos
Lavagem (EU/mL)

0,00500

0,00500

0,00500

0,125

0,00500

13/06/2008

33




3) Avaliacéo de amostras inoculadas e submetidas ao processo de
lavagem manual e jato pulsatil, seguido de esterilizacao a EtO

Biocarga Verificada Endotoxinas - Pesquisa
apos Lavagem e apos Lavagem e
Esterilizacao (EtO) - Esterilizacao (EtO) -
UFC EU/mL

Avaliacao do
Residual de EtO
por CG

Microorganismao

Nao
Bacillus subtitles Nao Realizado Nao Realizado detectado
residuo

Pseudomonas

. Ar| Nao Realizado
Sciucinos Estéril 1,18

E.coli Estéril 0,0436 N&o Realizado

Aspergilus niger Estéril 0,0660 N&o Realizado

Candida albicans Estéril 0,0718 N&o Realizado
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- O procedimento de limpeza nao mostrou-se totalmente
eficiente para a limpeza do artigo contaminado com
Pseudomonas.

- A Pseudomonas € um microorganismo critico, pois se
desenvolve sob sistemas de biofilme, e se nao
removido na lavagem, por se tratar de um “gran-
negativo, se converte em endotoxinas bacterianas apos
a sua morte em processo de esterilizacao a baixa
temperatura.

- Mesmo se apresentando “ ”, 0 artigo apresentou
indices de acima do
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Por se tratar de artigo de uso critico, com
presenca de endotoxinas acima do limite de
aceitacao, recomenda-se uma revisao no
procedimento de limpeza, haja vista que a
esterilizacao a baixa temperatura nao elimina
endotoxinas.

ApOs revisao do procedimento de limpeza
novos testes devem realizados, executando-se
0 procedimento revisado.
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1) Avaliacdo de amostras inoculadas para verificacéao do

fator de recuperacéo de microorganismaos

Microorganismo

Staphylococcus aureus -
amostra 1

Staphylococcus aureus -
amostra 2

Staphylococcus aureus -
amostra 3

Pseudomonas aeruginosa -
amostra 1

Pseudomonas aeruginosa -
amostra 2

Pseudomonas aeruginosa -
amostra 3

27/10/2008

Biocarga
Inoculada

(UFC)
2,0x 1076 UFC
2,0 x 1076 UFC
2.0 00 hEC
1,4 x 1076 UFC
1,4 x 1076 UFC

1,4 x 10"6 UFC

Biocarga
Recuperada

(UFC)
1,2 x 105 UFC
1,6 x 105 UFC
LS sl =
1k &g il s J)EE
5,6 x 104 UFC

7,1 x 10M"4 UFC

Endotoxinas
Bacterianas -
Pesquisa (EU/mL)
150 EU/mL
87,7 EU/mL
147 EU/mL
40 EU/mL
189 EU/ml

226 EU/mL

37
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2) Avaliacao de amostras inoculadas e submetidas ao processo de
lavagem manual e jato pulsatil

Contagem Bacteriana apos Endotoxinas - Pesquisa apos

Microorganismo Lavagem (UFC) Lavagem (EU/mL)

Staphylococcus aureus -
amostra 1

Staphylococcus aureus -
amostra 2

Staphylococcus aureus -
amostra 3

Pseudomonas aeruginosa -
amostra 1

Pseudomonas aeruginosa -
amostra 2

Pseudomonas aeruginosa -
amostra 3

Aus. de Mic. Viaveis < 0,00500 EU/mL

Aus. de Mic. Viaveis < 0,00500 EU/mL

Aus. de Mic. Viaveis < 0,00500 EU/mL

Aus. de Mic. Viaveis 0,0183 EU/mL

Aus. de Mic. Viaveis 1,13 EU/mL

Aus. de Mic. Viaveis < 0,00500 EU/mL
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3) Avaliacao de amostras inoculadas e submetidas ao processo de lavagem
manual e jato pulsatil, seguido de esterilizacao a EtO

Endotoxinas - Pesquisa
apos Lavagem e
Esterilizacao (EtO) -
EU/mL

Biocarga Verificada
Microorganismo apo6s Lavagem e
Esterilizacao (EtO) - UFC

Avaliacdo do
Residual de EtO
por CG

Staphylococcus aureus -
amostra 1

Staphylococcus aureus -
amostra 2

Staphylococcus aureus -
amostra 3

Pseudomonas aeruginosa -
amostra 1

Pseudomonas aeruginosa -
amostra 2

Pseudomonas aeruginosa -
amostra 3

NAO REALIZADO NAO REALIZADO NAO DETECTADO
Estéril < 0,00500 EU/mL NAO REALIZADO
Estéril < 0,00500 EU/mL NAO REALIZADO
Estéril < 0,00500 EU/mL NAO REALIZADO
Estéril < 0,00500 EU/mL; NAO REALIZADO

Estéril < 0,00500 EU/mL NAO REALIZADO
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- O procedimento de limpeza ainda nao mostrou-se
totalmente eficiente para artigo critico contaminado com
Pseudomonas, cujo desenho nao permite o acesso para a
limpeza interna e remocao de provavel biofilme.

- Nota-se que o artigo (2), do grupo contaminado com
Pseudomonas, “lavado e esterilizado”, apos a
esterilizacao, apresentou endotoxinas acima do nivel
aceitavel para um artigo critico de contato com o sistema
vascular.

- Ainda gue o procedimento alcance exceléncia na remocao
de biofilme, microorganismos e endotoxinas, a agua do
ultimo enxagle ainda devera garantir auséncia de
Pseudomonas e Endotoxinas, alcancavel apenas em
sistemas de agua purificada para injetaveis (WFI).
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Na escolha dos artigos a se reprocessar, além dos
guesitos classicos observados na vasta literatura
disponivel, ha de se colocar olhos as questdes mais
simples, porém nao menos fundamentais, tais como:

Reconhecer a microbiota do ambiente

Controlar e monitorar a higiene pessoal da equipe

Validar e monitorar a qualidade da agua aplicada no
reprocessamento

Definir a aplicar métodos analiticos de monitoramento
da qualidade estabelecida nos protocolos
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Muito obrigado!

max.bernardes@medlab.com.br
(11) 5671 7666
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