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QualidadeQualidade

�� PPlanejarlanejar

�� DDesenvolver (fazer)esenvolver (fazer)

�� CControlarontrolar

�� AAvaliarvaliar

22
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QQualidade ualidade PPlanejadalanejada

�� Objetivo Objetivo -- NNííveis desejadosveis desejados

�� Objetivo Objetivo -- NNííveis alcanveis alcançáçáveisveis
–– PadronizaPadronizaççãoão

–– MonitoramentoMonitoramento

–– IndicadoresIndicadores

–– RevisãoRevisão
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MMeta e eta e OObjetivobjetivo
�� Desenvolver, Implementar, Validar e Desenvolver, Implementar, Validar e 

Monitorar MMonitorar Méétodos de Reprocessamento todos de Reprocessamento 
de Produtos Mde Produtos Méédicodico--CirCirúúrgicos;rgicos;

�� Garantir, atravGarantir, atravéés de processo seguro e s de processo seguro e 
monitorado, a reprodutibilidade e monitorado, a reprodutibilidade e 
sustentabilidade, evidenciado em sustentabilidade, evidenciado em 
protocolos e relatprotocolos e relatóórios de avaliarios de avaliaçção;ão;

�� Viabilizar, sob os aspectos tViabilizar, sob os aspectos téécnicos, cnicos, 
econômicos e regulateconômicos e regulatóórios o rios o 
Reprocessamento Seguro.Reprocessamento Seguro.
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MMetas e etas e OObjetivosbjetivos
NNííveis Desejveis Desejááveis X Nveis X Nííveis Alcanveis Alcançáçáveisveis

NNííveis Desejveis Desejááveis:veis:
�� DisposiDisposiçção de Recursos e Estruturaão de Recursos e Estrutura
�� MaterialMaterial
�� PessoalPessoal
�� EspaEspaççoo
�� Instrumentos/equipamentos e estrutura frente ao objetivoInstrumentos/equipamentos e estrutura frente ao objetivo

NNííveis Alcanveis Alcançáçáveis:veis:
�� Viabilidade TViabilidade Téécnicacnica
�� Viabilidade e Vantagem EconômicaViabilidade e Vantagem Econômica
�� Sustentabilidade OperacionalSustentabilidade Operacional
�� Acompanhamento da EvoluAcompanhamento da Evoluçção Tecnolão Tecnolóógica e dos Ngica e dos Nííveis veis 

de Exigência Regulatde Exigência Regulatóória e de Mercadoria e de Mercado
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PPremissas:remissas:

� Itens a reprocessar (Permitido X Viável)
� Equipe de Reprocessamento
� Qualificação e Manutenção
� Nível Desejável X Nível Alcançável
� Qualificação de Fornecedores
� Fluxo de Atividades X Fluxo Econômico
� Cronograma de Treinamentos
� Controle de Qualidade
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RRecomendaecomendaççãoão

� � � � � � � �� �	 
 � � 
 �
 � �� 
 �� 
 � � � � � � �� �� � � 	� � � 
 �� � � � � 
 � � �� �
� � � �� � 
 � �� �� � �� � 
 � �� 	� � � 
 � � � � �� � �� � � � � � � � �� � �� 
 � � � � � � ��� � �
� � � � � � �� � � �� � �� � 
 � � � � 
 �� � �� � � �� �� � � 	�� � � � �� � �� 
 � � � � � �

� � � �� � �� � �� 
 � � � � � � � � � � � � �� � �� � � � � � � �� � � � 	� �� � � �
� � �� 
 � � � � � �

� � 
 � �� � � 	�� � � � �� �� � 	�� � � � � �� � �� 
 � � � � � � ��� � � � � � � �� � � � � � � � � 
 ��
� � � � � � 
 �� � � � �� � 
 � 
 �� �! � � 	�� � � � �� � �� � � � � � �� 
 �� �� � � "

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

do produto
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CONTROLE MICROBIOLÓGICO 
(Contagem bactérias e fungos – pesquisa patógenos)

Pontos de Amostragem:

� � 
 �� � � �� � � � �� � � � � � �� � � �� � �� �
 � 
 � �� � �� � 
 �

 � � � � 
 
 � � 
 � � ��� � 
 � � � �� � �� � � �� �� � � � 
 � �� �� �

� �  
 � � �� � �! 
 � � 
 � 
 � "�# � � � � ���� � "�� �� � "�
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 � �� �� � "�� � � $
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 � �� � �
 � � 
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Parâmetros de normalidade:
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AAVALIAVALIAÇÇÃO    E    ÃO    E    MMONITORAMENTOONITORAMENTO

AMBIENTEAMBIENTE
EFEITOS DE RESULTADOS ACIMA DOS LIMITES 
ESPECIFICADOS EM PESQUISA:

� Elevação do Nível de Contaminação do Ambiente e interferência 
do Processo

� Alteração da “biocarga” reconhecida na fase de Validação

� Risco de ineficácia no Processo de Lavagem e/ou 
Esterilização/Desinfecção

� Perda de material, trabalho, tempo e investimento$
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AAVALIAVALIAÇÇÃO   E   ÃO   E   MMONITORAMENTOONITORAMENTO

AMBIENTE AMBIENTE –– monitoramento por placasmonitoramento por placas

Fotos:  Placa 
TSA (Tryptic 
Soy Agar)  
nova, exposta 
no piso, para 
amostragem 
microbiológic
a (bactérias, 
bolores e 
leveduras) de 
ar ambiente.
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AAVALIAVALIAÇÇÃO   E   ÃO   E   MMONITORAMENTOONITORAMENTO

AMBIENTE AMBIENTE –– monitoramento por placasmonitoramento por placas

Fotos:  Placa 
TSA (Tryptic 
Soy Agar)  
nova, exposta 
no piso, para 
amostragem 
microbiológic
a (bactérias, 
bolores e 
leveduras) de 
ar ambiente.
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AAVALIAVALIAÇÇÃO   E   ÃO   E   MMONITORAMENTOONITORAMENTO

AMBIENTE AMBIENTE –– monitoramento por placasmonitoramento por placas

Foto: Placa 
Saboraud 
amostrada, 
indicando 
crescimento 
de Bolores –
Penicillium sp
(Ar Ambiente)
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AAVALIAVALIAÇÇÃO  E   ÃO  E   MMONITORAMENTOONITORAMENTO
AMBIENTE AMBIENTE –– monitoramento por placasmonitoramento por placas

Foto: Placa 
Saboraud 
amostrada, 
indicando 
crescimento 
de bolor -
Aspergillus 
niger (comum 

em Ar Ambiente)
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AAVALIAVALIAÇÇÃO  E   ÃO  E   MMONITORAMENTOONITORAMENTO

AMBIENTE AMBIENTE –– monitoramento por placasmonitoramento por placas

Foto: Placa 
Saboraud 
amostrada, 
indicando 
crescimento 
de bolor -
Aspergillus 
niger (comum 

em Ar Ambiente)
C.A.
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AAVALIAVALIAÇÇÃO   E   ÃO   E   MMONITORAMENTOONITORAMENTO
AMBIENTE AMBIENTE –– monitoramento por placasmonitoramento por placas
Foto:  
Amostragem de 
Ar Ambiente 
por Impactador 
(500 litros/ 5 
min.) 
Contagem 
Bacteriana 
Total a 
35ë/72hs e 
Contagem de 
Bolores e 
Leveduras.
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GARANTIA DA EFICIÊNCIA E DA QUALIDADE

Amostragem e Análises:

� * � � � + , � - � + - � � �� �� � - � . � / � 0� + - � � ��
� � � 
 �� � �� � �� � �� %� �
 �� �� � � 
 � ���� 
 � � �� � �� � � � � �
� � �� � �

� 12 # � � �' � � � %3� ��� �� � 
 �� �� 
 � 
 ( � � �� 
 � � �� �4&�� � �� �
� �� �� � 5� � �� �� �
� � . �67 	 � . � 	 � * 7 �5 � �� 
 � � �� �4&�� �

Parâmetros:

� � 
 � � 
 � � � � � #� � � � �$�� � � � � �� � � �� 
 � � � � � � �� � 	� � �
%$� � 
 �� � � � � � &' � ( ) �* +�� �* , �#�
 � �+* - . �/ � 0 � 12� 3

� 1&� 
 �� � � %3� �� �� � 
 � ��4* 567, �  2

� 1&� 
 �� � 
 �� �� 
 � 
 � �82� �+*

� � 
 �6 � � � 
 �� �� � �/ �� � � 
 � � �� � �� 	�� � � �
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EFEITOS DE RESULTADOS FORA DOS 
PARÂMETROS DE NORMALIDADE:

� Ineficácia imediata ou gradativa de saneantes: não limpa ou 
não desinfeta

� Função inversa no uso da água no processo:  contamina, 
em vez de sanitizar

� Risco de ineficácia no Processo de Lavagem e/ou 
Esterilização/Desinfecção

� Perda de material, trabalho, tempo e investimento$

INSUMOS E MATINSUMOS E MATÉÉRIAS PRIMASRIAS PRIMAS

AAVALIAVALIAÇÇÃO  E   ÃO  E   MMONITORAMENTOONITORAMENTO

Avaliação 
Microbiológica do AR 
COMPRIMIDO Coleta 
pelo método de 
borbulhamento em 
solução salínica

(Contagem Bacteriana Total 
a35ëC/72hs, Contagem de 
Bolores e Leveduras) –
extensível p/ identificação 
Microbiana

Também aplicável à análise 
Gás Nitrogênio, com a 
contagem de Bactérias 
Anaeróbias.

Foto:  

Teste de 
Eficácia de 
Desinfetante 
frente a 
Micro-
organismos

Método 
INCQS



13/06/2008

I S
im

p
ó

sio
 R

eg
io

n
al: R

ep
ro

cessam
en

to
 d

e P
ro

d
u

to
s M

éd
ico

-H
o

sp
italares -

23/10/2008 -
U

F
R

J

27/10/200827/10/2008
1616

GARANTIA DA EFICIÊNCIA E DA QUALIDADE

� 8 # � / � , � 6 � 9 : 7 �� , 7 . 	 � 9 : 7 �* � �� 8 # � � �

� - . � � + � 	 � + - 7 �5 67 	 � � - ; + 6� �

� � <� / � � 9 : 7 �� � + * � 6 � * 7 . � � �* � �* � � � 	 � � + = 7

� . � 6 � 6 / � 2 � 	 �� 	 � + # - � + 9: 7 �� �	 � / = 7 . � � �

Parâmetros:
� � � � �� 
 � � 
 � � �� � �* � � � � � � � >� �� � � �3�� � 
 ��� �� 
 �
� � � �� �
� 	 � � �� � 
 
 � � � � � �� 
 � �� � �3�� 
 � � � �
 � 
 
 3� � �� � �
. � &�� � 
 � �
� . � &�� � 
 � �� � �- 
 � �� 
 � � � � � �
� � 3
 ��
 � ?� � �� � 
 �4� �� 
 �

EFEITOS DE RESULTADOS FORA DOS 
PARÂMETROS DE NORMALIDADE:

� Falta de uniformidade na execução dos procedimentos

� Inconstância na eficiência do processo

� Risco de ineficácia no Processo de Lavagem e/ou 
Esterilização/Desinfecção

� Perda de material, trabalho, tempo, investimento$ e da 
motivação da Equipe

AAVALIAVALIAÇÇÃO  E   ÃO  E   MMONITORAMENTOONITORAMENTO

� � � �� � �� � �� 
 � � � � � � �
� � � � � �� � �� � � � � � � �� � � � 	� �� � � �� � �� 
 � � � � � �
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Swabs para 
avaliação 
microbiológica  
do trinco, das 
mãos e da 
parede (Contagem 
Bacteriana Total 
a35ëC/72hs, Contagem 
de Bolores e Leveduras, 
Pesquisa de 
Pseudomonas 
aeruginosas,  Pesquisa 
de Coliformes Totais e 
Fecais, Pesquisa de 
Salmonella  sp e 
Pesquisa 
Staphylococcus aureus).

27/10/200827/10/2008
1717

AAVALIAVALIAÇÇÃO  E   ÃO  E   MMONITORAMENTOONITORAMENTO
� � � �� � �� � �� 
 � � � � � � �
� � � � � �� � �� � � � � � � �� � � � 	� �� � � �� � �� 
 � � � � � �
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<� / � * � 9 : 7

Programa documentado que Programa documentado que 
proporciona um alto grau de proporciona um alto grau de 

seguransegurançça de que um processo a de que um processo 
especespecíífico resultarfico resultaráá num num 
produto que satisfaz as produto que satisfaz as 

especificaespecificaçções e atributos de ões e atributos de 
qualidade prqualidade préé--determinadosdeterminados. . 
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<� / � * � 9 : 7
Documento ProtocoloDocumento Protocolo

AvaliaAvaliaçção e Validaão e Validaçção do Processo frente ao ão do Processo frente ao 
ObjetivoObjetivo

�� EQEQ –– QualificaQualificaçção de Equipamentosão de Equipamentos
�� RelatRelatóório de Avaliario de Avaliaççãoão

�� OQ OQ –– QualificaQualificaçção da Operaão da Operaççãoão
�� RelatRelatóório de Avaliario de Avaliaççãoão

�� PQ PQ –– QualificaQualificaçção de Performanceão de Performance
�� RelatRelatóório de Avaliario de Avaliaççãoão
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<� / � * � 9 : 7 �5 � 8

�� EQEQ –– QualificaQualificaçção de ão de 
EquipamentosEquipamentos

�� ÁÁrea de trabalhorea de trabalho
�� Equipamentos e peEquipamentos e peçças requeridosas requeridos
�� InstalaInstalaççãoão
�� IdentificaIdentificaçção de Equipamentosão de Equipamentos
�� Teste de funcionamento Teste de funcionamento 
�� DocumentaDocumentaççãoão

““CheckCheck--listlist””

�� RelatRelatóório de Avaliario de Avaliaççãoão
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<� / � * � 9 : 7 �5 7 8

�� OQOQ –– QualificaQualificaçção da Operaão da Operaççãoão
�� DefiniDefiniçção de Equipe e Tarefasão de Equipe e Tarefas
�� Levantamento dos artigos e respectivos mLevantamento dos artigos e respectivos méétodos todos 

de lavagem, esterilizade lavagem, esterilizaçção/desinfecão/desinfecçção, ão, 
embalagem e armazenamentoembalagem e armazenamento

�� DefiniDefiniçção de Pontos Crão de Pontos Crííticosticos
�� Cronograma de ManutenCronograma de Manutençção e ão e SanitizaSanitizaççãoão de de 

EquipamentosEquipamentos
�� Teste de funcionamento  de equipamentos  Teste de funcionamento  de equipamentos  
�� VerificaVerificaçção e Organizaão e Organizaçção da Documentaão da Documentaççãoão
�� TreinamentosTreinamentos

““CheckCheck--listlist””

�� RelatRelatóório de Avaliario de Avaliaçção  ão  
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<� / � * � 9 : 7 �5 � 8
�� PQPQ –– QualificaQualificaçção da ão da 

Performance/DesempenhoPerformance/Desempenho

�� AvaliaAvaliaçção de desempenho do processo para o ão de desempenho do processo para o 
““pior casopior caso””

�� Definir mDefinir méétodos de avaliatodos de avaliaçção (ensaios)ão (ensaios)
�� Definir cronograma de amostragens e ensaios, Definir cronograma de amostragens e ensaios, 

dentro da programadentro da programaçção de reprocessamentoão de reprocessamento
�� Definir indicadores de performance ou parâmetros Definir indicadores de performance ou parâmetros 

de normalidade (limites de aceitade normalidade (limites de aceitaçção)ão)
�� AvaliaAvaliaçção dos resultados e conclusão da etapaão dos resultados e conclusão da etapa

““CheckCheck--listlist””

�� RelatRelatóório de Avaliario de Avaliaççãoão
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Escolha do Artigo para AvaliaEscolha do Artigo para Avaliaçção ão 
na Qualificana Qualificaçção da Performance: ão da Performance: 

critcritéério do rio do ““pior caso pior caso –– famfamíílialia””

?

�� Viabilidade tViabilidade téécnica e operacionalcnica e operacional
�� Disponibilidade de recursos e a sua   Disponibilidade de recursos e a sua   

manutenmanutenççãoão
�� Importância econômicaImportância econômica
�� Grau de criticidade Grau de criticidade -- famfamíílialia
�� Procedimento de lavagem e Procedimento de lavagem e 

esterilizaesterilizaçção/desinfecão/desinfecççãoão
�� MMéétodos de antodos de anáálise para verificalise para verificaççãoão
�� RelatRelatóórios de ensaiosrios de ensaios
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AvaliaAvaliaçção de Performance ão de Performance 
EstratEstratéégia de Amostragem gia de Amostragem -- Requisitos bRequisitos báásicos:sicos:

�� Artigo definido na Artigo definido na ““escolha do pior casoescolha do pior caso”” a partir a partir 
da famda famíília de produtoslia de produtos

�� Disponibilidade de recursos e a Disponibilidade de recursos e a 
sua manutensua manutenççãoão

�� Importância econômica do reprocessamentoImportância econômica do reprocessamento

�� Grau de criticidade Grau de criticidade –– famfamíília de produtoslia de produtos

�� Procedimento de limpeza e Procedimento de limpeza e 
esterilizaesterilizaçção/desinfecão/desinfecççãoão

�� MMéétodos de antodos de anáálise para verificalise para verificaçção do ão do 
desempenho do processodesempenho do processo

�� RelatRelatóórios de ensaiosrios de ensaios
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Ensaios para RelatEnsaios para Relatóórios de Avaliarios de Avaliaçção ão 
da Performanceda Performance

� + � � � 7 � �* � �� � � 8 # � � � �* � �! � 7 6 � . 2 � �� + � 6 � � / �

� ) � � � � 9� � �� � � � � 
 �� � � ��� � 	� 
 � � �� �	� � � � � 
 � �
1� � � � �$�� � � � � �� � �� � � � 9: � �� � � ��� � 
 � � � � �
� � � � � � �� � �� � �#� � � � � � �� � � ; � � � � 
 �� � � �

� . - � 2 7 �6 . @- � 67 �� 	 �. � # � 7 �
� + - � � �* � �/ � 	 � � 0�

ABC # + � * � * � � �* � �� 	 7 � - . � � �* 7 �	 � � 	 7 �� . - � 2 7
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Ensaios para RelatEnsaios para Relatóórios de Avaliarios de Avaliaçção da ão da 
PerformancePerformance

� . - � 2 7 �6 . @- � 67 �� 	 �. � # � 7
� � D� �� �/ � 	 � � 0� �5 � + - � � �* � �� � - � . � / � 0� 9 : 7

ABC # + � * � * � � �* � �� 	 7 � - . � �* � �	 � � 	 7 �� . - � 2 7

� + � � � 7 � �* � �� � � 8 # � � � �* � �! � 7 6 � . 2 � �� � . � �
� <� / � � 9 : 7 �* � �� , � 6 � ; + 6� � �* 7 �

� . 7 6 � � � 7 �* � �/ � 	 � � 0� �

� ) � � � � 9� � �� � � � � 
 �� � � ��� � 	� 
 � � �� �	� � � � � 
 � � �/
1� � � � �$�� � � � � �� � �� � � � 9: � �� �

' * � � �� �
 �� 
 
 ) � � � 
 � �� � �# , 6 �� � �� 
 � � � � � �� �� � �7 8 (

� � � � � � �� � �� � �#� � � � � � �� � � ; � � � � 
 �� � � � � ' � � � � � �3

' 	 
 � $�E"F�� # G� / �, * � �� � 
 �	 * (
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Ensaios para RelatEnsaios para Relatóórios de Avaliarios de Avaliaçção da ão da 
PerformancePerformance

ABC# + � * � * � � �* � �� 	 7 � - . � �* � �	 � � 	 7 �� . - � 2 7

� + � � � 7 � �* � �� <� / � � 9 : 7 �* � �� , � 616� � �* 7 �� . 7 6 � � � 7 �
* � �/ � 	 � � 0� �� �� � - � . � / � 0� 9 : 7 �' <10� =3"

� #� � � 
 �	�� � � � �
' 
 � � H� � �
 �� � �� �� 
 � � 
 &
 � �� � � � (

� � � � � � �� � �� � �#� � � � � � �� � � ; � � � � 
 �� � � �
' 	 
 � $�E"F�� # G� / �� , * � �� � 
 �	 * (

� � � � � � �� � �� � �� � � �� � � �� � �#� � � 
 �	�>� � � �

� . - � 2 7 �6 . @- � 67 �� 	 �. � # � 7 �
� � D� �� �/ � 	 � � 0� �� � � D� � �� � - � . � / � 0� 9 : 7
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AvaliaAvaliaçção da Performanceão da Performance

ITEM ITEM 

DEDE

AMOSTRAAMOSTRA
INICIALINICIAL

RESULTADOSRESULTADOS

OBITIDOSOBITIDOS

PPÓÓS LIMPEZAS LIMPEZA
LIMITE LIMITE 

ACEIT.ACEIT.
INICIALINICIAL

RESULTADORESULTADO
SS

OBITIDOSOBITIDOS

PPÓÓS S 
LIMPEZALIMPEZA

LIMITE  LIMITE  
ACEIT.ACEIT.

0101 ““ XX”” UFCUFC 0,5 EU/mL0,5 EU/mL

0202 ““ XX”” UFCUFC 0,5 EU/mL0,5 EU/mL

0303 ““ XX”” UFCUFC 0,5 EU/mL0,5 EU/mL

0404 ““ XX”” UFCUFC 0,5 EU/mL0,5 EU/mL

0505 ““ XX”” UFCUFC 0,5 EU/mL0,5 EU/mL

ARTIGOARTIGO

CARGA CARGA 

MICROBIANAMICROBIANA
ENDOTOXINAS ENDOTOXINAS 
BACTERIANASBACTERIANAS

PROCESSO DE LIMPEZAPROCESSO DE LIMPEZA
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AvaliaAvaliaçção da Performanceão da Performance

ITEM 
AMOSTRA

RESULTADOS 
OBTIDOS

LIMITE 
ACEITAÇÃO

RESULTADOS 
OBTIDOS

LIMITE  
ACEITAÇÃO

01 ESTÉRIL 0,5 EU/mL

02 ESTÉRIL 0,5 EU/mL

03 ESTÉRIL 0,5 EU/mL

04 ESTÉRIL 0,5 EU/mL

05 ESTÉRIL 0,5 EU/mL

ARTIGOARTIGO

CARGA CARGA 

MICROBIANAMICROBIANA
ENDOTOXINAS ENDOTOXINAS 
BACTERIANASBACTERIANAS

PROCESSO DE PROCESSO DE 

ESTERILIZAESTERILIZAÇÇÃO/DESINFECÃO/DESINFECÇÇÃOÃO
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Resumo de Pesquisa realizada Resumo de Pesquisa realizada 

LaboratLaboratóório Medlab rio Medlab 
& & 

Empresa Reprocessadora QualificadaEmpresa Reprocessadora Qualificada
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AvaliaAvaliaçção de Performance da Limpeza e Esterilizaão de Performance da Limpeza e Esterilizaçção EtOão EtO

ContaminaContaminaçção Artificial:  ão Artificial:  Sangue de Carneiro e MicroorganismosSangue de Carneiro e Microorganismos

Artigo objeto da Pesquisa:Artigo objeto da Pesquisa:

Cateter de DiagnCateter de Diagnóóstico Angiogrstico Angiográáfico Merit 5Ffico Merit 5F



13/06/2008

I S
im

p
ó

sio
 R

eg
io

n
al: R

ep
ro

cessam
en

to
 d

e P
ro

d
u

to
s M

éd
ico

-H
o

sp
italares -

23/10/2008 -
U

F
R

J

27/10/200827/10/2008 3232

1)1) AvaliaAvaliaçção de ão de amostrasamostras inoculadasinoculadas parapara verificaverificaççãoão do do 
fatorfator de de recuperarecuperaççãoão de de microorganismosmicroorganismos

MicroorganismoMicroorganismo
BiocargaBiocarga

InoculadaInoculada
(UFC)(UFC)

BiocargaBiocarga
RecuperadaRecuperada

(UFC)(UFC)

EndotoxinasEndotoxinas BacterianasBacterianas --
PesquisaPesquisa (EU/(EU/mLmL))

Bacillus Bacillus subtilessubtiles 4,5x104,5x1088 4,0x104,0x103 3 0,05590,0559

Pseudomonas Pseudomonas 
aeruginosaaeruginosa 3,4x103,4x1088 1,3x101,3x1055 21,821,8

E.coliE.coli 1,8x101,8x1088 2,9x102,9x1044 0,04480,0448

AspergilusAspergilus nigerniger 3,4x103,4x1088 7,0x107,0x1022 0,03260,0326

Candida Candida albicansalbicans 1,5x101,5x1088 5,2x105,2x1033 0,04470,0447

AvaliaAvaliaçção de Performance por Contaminaão de Performance por Contaminaçção ão 
ArtificialArtificial ((Sangue de Carneiro e Microorganismos)Sangue de Carneiro e Microorganismos)
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2) Avalia2) Avaliaçção de ão de amostrasamostras inoculadasinoculadas e e submetidassubmetidas aoao processoprocesso de de 
LavagemLavagem manual e manual e jatojato pulspulsáátiltil

MicroorganismoMicroorganismo
ContagemContagem

BacterianaBacteriana apapóóss
LavagemLavagem (UFC)(UFC)

ContagemContagem BoloresBolores e e 
LevedurasLeveduras apapóóss
LavagemLavagem (UFC)(UFC)

EndotoxinasEndotoxinas --
PesquisaPesquisa apapóóss

LavagemLavagem (EU/(EU/mLmL))

Bacillus subtitlesBacillus subtitles
AusênciaAusência de de 

MicroorganismosMicroorganismos
ViViááveisveis

AusênciaAusência de de 
MicroorganismosMicroorganismos

ViViááveisveis
0,005000,00500

Pseudomonas 
aeruginosa 2,5x104 40 0,005000,00500

E.coliE.coli
AusênciaAusência de de 

MicroorganismosMicroorganismos
ViViááveisveis

AusênciaAusência de de 
MicroorganismosMicroorganismos

ViViááveisveis
0,005000,00500

AspergilusAspergilus nigerniger
AusênciaAusência de de 

MicroorganismosMicroorganismos
ViViááveisveis

AusênciaAusência de de 
MicroorganismosMicroorganismos

ViViááveisveis
0,1250,125

Candida Candida 
albicansalbicans

AusênciaAusência de de 
MicroorganismosMicroorganismos

ViViááveisveis

AusênciaAusência de de 
MicroorganismosMicroorganismos

ViViááveisveis
0,005000,00500

AvaliaAvaliaçção de Performance por Contaminaão de Performance por Contaminaçção ão 
ArtificialArtificial ((Sangue de Carneiro e Microorganismos)Sangue de Carneiro e Microorganismos)
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3) 3) AvaliaAvaliaççãoão dede amostrasamostras inoculadasinoculadas ee submetidassubmetidas aoao processoprocesso de de 
lavagemlavagem manual e manual e jatojato pulspulsáátiltil , , seguidoseguido de de esterilizaesterilizaççãoão a EtOa EtO

MicroorganismoMicroorganismo

BiocargaBiocarga VerificadaVerificada
apapóóss LavagemLavagem e e 

EsterilizaEsterilizaççãoão (EtO) (EtO) --
UFCUFC

EndotoxinasEndotoxinas -- PesquisaPesquisa
apapóóss LavagemLavagem e e 

EsterilizaEsterilizaççãoão (EtO) (EtO) --
EU/EU/mLmL

AvaliaAvaliaçção do ão do 
Residual de EtO Residual de EtO 

porpor CGCG

Bacillus subtitlesBacillus subtitles Não Não RealizadoRealizado Não Não RealizadoRealizado
Não Não 

detectado detectado 
resresííduoduo

Pseudomonas 
aeruginosa EstEstéérilril 1,181,18 Não Não RealizadoRealizado

E.coliE.coli EstEstéérilril 0,04360,0436 Não Não RealizadoRealizado

AspergilusAspergilus nigerniger EstEstéérilril 0,06600,0660 Não Não RealizadoRealizado

Candida Candida albicansalbicans EstEstéérilril 0,07180,0718 Não Não RealizadoRealizado

AvaliaAvaliaçção de Performance por Contaminaão de Performance por Contaminaçção ão 
ArtificialArtificial ((Sangue de Carneiro e Microorganismos)Sangue de Carneiro e Microorganismos)
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AnAnáálise dos Resultados:lise dos Resultados:
-- O procedimento de limpeza não mostrouO procedimento de limpeza não mostrou--se totalmente se totalmente 

eficiente para a limpeza do artigo contaminado com eficiente para a limpeza do artigo contaminado com 
Pseudomonas.Pseudomonas.

-- A Pseudomonas A Pseudomonas éé um microorganismo crum microorganismo críítico, pois se tico, pois se 
desenvolve sob sistemas de biofilme, e se não desenvolve sob sistemas de biofilme, e se não 

removido na lavagem, por se tratar de um removido na lavagem, por se tratar de um ““grangran--
negativonegativo, se converte em , se converte em endotoxinasendotoxinas bacterianas apbacterianas apóós s 

a sua morte em processo de esterilizaa sua morte em processo de esterilizaçção a baixa ão a baixa 
temperatura.temperatura.

-- Mesmo se apresentando Mesmo se apresentando ““estestéérilril””, o artigo apresentou , o artigo apresentou 
ííndices de ndices de endotoxinasendotoxinas acima do acima do limite de 0,5 UE/mLlimite de 0,5 UE/mL
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CONCLUSÃO:CONCLUSÃO:
� Por se tratar de artigo de uso crítico, com 
presença de endotoxinas acima do limite de 
aceitação, recomenda-se uma revisão no 
procedimento de limpeza, haja vista que a 
esterilização a baixa temperatura não elimina 
endotoxinas.

� Após revisão do procedimento de limpeza 
novos testes devem realizados, executando-se 
o procedimento revisado.
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1)1) AvaliaAvaliaççãoão dede amostrasamostras inoculadasinoculadas parapara verificaverificaççãoão dodo
fatorfator dede recuperarecuperaççãoão dede microorganismosmicroorganismos

MicroorganismoMicroorganismo
BiocargaBiocarga

InoculadaInoculada
(UFC)(UFC)

BiocargaBiocarga
RecuperadaRecuperada

(UFC)(UFC)

EndotoxinasEndotoxinas
BacterianasBacterianas --

PesquisaPesquisa (EU/(EU/mLmL))

Staphylococcus aureus -
amostra 1

2,0 x 10^6 UFC 1,2 x 10^5 UFC 150 EU/mL

Staphylococcus aureus -
amostra 2

2,0 x 10^6 UFC 1,6 x 10^5 UFC 87,7 EU/mL

Staphylococcus aureus -
amostra 3

2,0 x 10^6 UFC 1,8 x 10^5 UFC 147 EU/mL

Pseudomonas aeruginosa -
amostra 1

1,4 x 10^6 UFC 1,3 x 10^5 UFC 40 EU/mL

Pseudomonas aeruginosa -
amostra 2

1,4 x 10^6 UFC 5,6 x 10^4 UFC 189 EU/ml

Pseudomonas aeruginosa -
amostra 3

1,4 x 10^6 UFC 7,1 x 10^4 UFC 226 EU/mL

AvaliaAvaliaçção de Performance por Contaminaão de Performance por Contaminaçção ão 
ArtificialArtificial

ApApóós revisão do procedimento de Limpezas revisão do procedimento de Limpeza
((Sangue de Carneiro e Microorganismos)Sangue de Carneiro e Microorganismos)
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2) Avalia2) Avaliaççãoão dede amostrasamostras inoculadasinoculadas ee submetidassubmetidas aoao processoprocesso de de 
lavagemlavagem manual e manual e jatojato pulspulsáátiltil

MicroorganismoMicroorganismo ContagemContagem BacterianaBacteriana apapóóss
LavagemLavagem (UFC)(UFC)

EndotoxinasEndotoxinas -- PesquisaPesquisa apapóóss
LavagemLavagem (EU/(EU/mLmL))

Staphylococcus aureus -
amostra 1

Aus. de Mic. Viáveis < 0,00500 EU/mL

Staphylococcus aureus -
amostra 2

Aus. de Mic. Viáveis < 0,00500 EU/mL

Staphylococcus aureus -
amostra 3

Aus. de Mic. Viáveis < 0,00500 EU/mL

Pseudomonas aeruginosa -
amostra 1

Aus. de Mic. Viáveis 0,0183 EU/mL

Pseudomonas aeruginosa -
amostra 2

Aus. de Mic. Viáveis 1,13 EU/mL

Pseudomonas aeruginosa -
amostra 3

Aus. de Mic. Viáveis < 0,00500 EU/mL

AvaliaAvaliaçção de Performance por Contaminaão de Performance por Contaminaçção Artificialão Artificial

ApApóós revisão do procedimento de Limpezas revisão do procedimento de Limpeza
((Sangue de Carneiro e Microorganismos)Sangue de Carneiro e Microorganismos)
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3)3) AvaliaAvaliaççãoão dede amostrasamostras inoculadasinoculadas ee submetidassubmetidas aoao processoprocesso de de lavagemlavagem
manual e manual e jatojato pulspulsáátiltil , , seguidoseguido de de esterilizaesterilizaççãoão a EtOa EtO

MicroorganismoMicroorganismo
BiocargaBiocarga VerificadaVerificada

apapóóss LavagemLavagem e e 
EsterilizaEsterilizaççãoão (EtO) (EtO) -- UFCUFC

EndotoxinasEndotoxinas -- PesquisaPesquisa
apapóóss LavagemLavagem e e 

EsterilizaEsterilizaççãoão (EtO) (EtO) --
EU/EU/mLmL

AvaliaAvaliaçção do ão do 
Residual de EtO Residual de EtO 

porpor CGCG

Staphylococcus aureus -
amostra 1

NÃO REALIZADO NÃO REALIZADO NÃO DETECTADO

Staphylococcus aureus -
amostra 2

Estéril < 0,00500 EU/mL NÃO REALIZADO

Staphylococcus aureus -
amostra 3

Estéril < 0,00500 EU/mL NÃO REALIZADO

Pseudomonas aeruginosa -
amostra 1

Estéril < 0,00500 EU/mL NÃO REALIZADO

Pseudomonas aeruginosa -
amostra 2

Estéril < 0,00500 EU/mL NÃO REALIZADO

Pseudomonas aeruginosa -
amostra 3

Estéril < 0,00500 EU/mL NÃO REALIZADO

AvaliaAvaliaçção de Performance por Contaminaão de Performance por Contaminaçção Artificialão Artificial
ApApóós procedimento de limpeza revisado e esterilizas procedimento de limpeza revisado e esterilizaçção a EtOão a EtO

((Sangue de Carneiro e Microorganismos)Sangue de Carneiro e Microorganismos)
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AnAnáálise dos novos Resultados:lise dos novos Resultados:
-- O procedimento de limpeza ainda não mostrouO procedimento de limpeza ainda não mostrou--se se 

totalmente eficiente para artigo crtotalmente eficiente para artigo críítico contaminado com tico contaminado com 
Pseudomonas, cujo desenho não permite o acesso para a Pseudomonas, cujo desenho não permite o acesso para a 

limpeza interna e remolimpeza interna e remoçção de provão de prováável biofilme.vel biofilme.

-- NotaNota--se que o artigo (2), do grupo contaminado com se que o artigo (2), do grupo contaminado com 
Pseudomonas, Pseudomonas, ““lavado e esterilizadolavado e esterilizado””, ap, apóós a s a 

esterilizaesterilizaçção, apresentou ão, apresentou endotoxinasendotoxinas acima do nacima do níível vel 
aceitaceitáável para um artigo crvel para um artigo críítico de contato com o sistema tico de contato com o sistema 

vascular.vascular.

-- Ainda que o procedimento alcance excelência na remoAinda que o procedimento alcance excelência na remoçção ão 
de biofilme, microorganismos e de biofilme, microorganismos e endotoxinasendotoxinas, a  , a  áágua do gua do 

úúltimo enxltimo enxáággüüe ainda devere ainda deveráá garantir ausência de garantir ausência de 
Pseudomonas e Pseudomonas e EndotoxinasEndotoxinas, alcan, alcançáçável apenas em vel apenas em 

sistemas de sistemas de áágua purificada para injetgua purificada para injetááveis (WFI).veis (WFI).
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CONCLUSÃO:CONCLUSÃO:
Na escolha dos artigos a se reprocessar, além dos 
quesitos clássicos observados na vasta literatura 
disponível, há de se colocar olhos às questões mais 
simples, porém não menos fundamentais, tais como:

� Reconhecer a microbiota do ambiente
� Controlar e monitorar a higiene pessoal da equipe
� Validar e monitorar a qualidade da água aplicada no 
reprocessamento
� Definir a aplicar métodos analíticos de monitoramento 
da qualidade estabelecida nos protocolos
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Muito obrigado!Muito obrigado!

max.bernardes@medlab.com.brmax.bernardes@medlab.com.br

(11) 5671 7666(11) 5671 7666


