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1. INTRODUCAO

A evolugdo das tecnologias assistenciais em saude trouxe para 0 ambiente hospitalar
tecnologias novas, aparelhos cada vez mais modernos, novas formas de organizacdo do
trabalho, com o intuito de reduzir os custos e aprimorar todos 0s procedimentos que
envolvem o atendimento hospitalar, dentre eles, cirurgias, internagfes, aquisicdo de

equipamentos e outros (Gonzalo Neto, Malik, 2007).

Essa evolucdo exigiu conhecimentos mais abrangentes por parte da equipe envolvida, bem
como o aprimoramento de técnicas, tendo em vista a melhoria em todos os aspectos dos
processos assistenciais, dentre esses, 0s processos de limpeza dos instrumentos cirurgicos,

que se tornaram cada vez mais complexos e na sua conformacao.

A limpeza manual consiste na remocdo fisica das sujidades organicas e inorganicas
presentes nos produtos para salde e reducdo da carga microbiana (BRASIL, 2009). Os
instrumentais cirurgicos sdo imerso em agua com detergente para facilitar a remocdo da
sujidade e a seguir sdo submetidos a friccdo com escovas e ou esponjas macias.
(PADOVEZE, et al., 2010)

O processo de limpeza manual é fortemente recomendado para anteceder todos 0s
processos de limpeza automatizada, pois reduz significativamente a carga bacteriana,

potencializando a eficacia da proxima etapa (BALSAMO, 2009).

A limpeza automatizada ou mecéanica é aquela realizada por lavadoras do tipo
higienizadoras, ultrassénicas e/ou termo-desinfetadoras. A limpeza mecénica é indicada
para aprimorar a lavagem de varios artigos, principalmente os artigos cirdrgicos complexos
(GRANDE, et al., 2002).

A limpeza mecénica auxilia e melhora o processo de limpeza, além de destruir alguns tipos
de microrganismos por meio quimico ou térmico, tais como virus, bactérias Gram negativa

e positiva e fungos.

E essencial que o profissional de sadde, responsavel pela realizagdo do processo de
limpeza aplique e avalie as recomendacdes para a reutilizacdo segura dos produtos para a

salde, principalmente de artigos complexos, como instrumentais utilizados em cirurgias
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gerais, sendo mais complexos os usados em cirurgias de VPL (video laparoscopia), como
pincas canuladas, trocarteres, tesouras, grasper, porta agulhas, oOticas e outros igualmente

complexos.

Os instrumentais cirdrgicos sdo artigos criticos que s&o utilizados em procedimentos
invasivos e que devem ser submetidos & limpeza minuciosa para sua utilizagdo. As
industrias de produtos hospitalares produzem diversos artigos de uso descartavel, porém é

reutilizado, o que tem gerado discussdes e controversias. (RIBEIRO, 2006).

O processamento da limpeza dos instrumentais cirurgicos engloba varias etapas, sendo que
a limpeza manual e a automatizada sdo de extrema importancia, pois se elas nao forem
adequadas, o agente esterilizante serd ineficaz, permitindo comprometimento da etapa final
da esterilizacédo do instrumental. (PADOVEZE, et al., 2010).

Essa revisdo focou nas vantagens e limitagdes da limpeza manual e automatizada dos
instrumentais cirdrgicos, pois a esterilizacdo adequada depende que o processo de limpeza

seja eficiente.

Neste contexto, os enfermeiros do centro de material e esterilizacdo (CME), embasados na
literatura, devem avaliar as vantagens e limitagOes de cada processo da limpeza manual e
automatizada. Isto favorecera o desenvolvimento de rotinas de trabalho, com adocdo de
protocolos de validacdo e uniformidades de acbes para a qualidade e seguranca no

processamento.

Mediante o que foi exposto, foram buscados na literatura os fundamentos que respondam a
seguinte questdo: quais sdo as vantagens e limitacGes de cada processo da limpeza manual
e automatizada? Os resultados desta revisdo poderdo contribuir para melhor compreenséo
do processo de limpeza e servir de referéncia para pesquisas que apontem um método de

intervencdo seguro nos procedimentos realizados pelos profissionais do CME
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2. OBJETIVO

Identificar as vantagens e limitagdes dos processos de limpeza manual e automatizada de
instrumentais cirurgicos.
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3. REVISAO DE LITERATURA
3.1. Aspectos gerais relacionados a limpeza dos instrumentais

A evolucdo da medicina, os profissionais se viram forcados a criarem novas técnicas
cirargicas que lhes davam acessos a diversas estruturas do corpo humano, e para que
fossem possiveis esses procedimentos, havia a necessidade de criarem instrumentos que
viabilizasse a cirurgia. (DELGADO, 2000).

Dessa forma, foram criados diversos tipos de instrumentais que atendiam as mais diversas
técnicas cirdrgicas, mas, no entanto ndo recebiam a limpeza e conservagéo, ja que na época
a tecnologia era escassa. Os estudos de Pasteur e Koch, na época, demonstraram que 0s

microrganismos eram responsaveis pela transmissao das doencas. (COUTO, 2003).

A descoberta dos microrganismos patogénicos fez com que surgisse a necessidade de
medidas preventivas como, assepsia nos procedimentos cirurgicos, lavagem das maos,
instituida pelo médico Semmelweis. (COUTO, 2003). A separacdo dos pacientes feridos e
infectados dos demais e o0 cuidado com as roupas e produtos de uso direto com 0s
pacientes, realizadas por Florence Nightingale em 1862, durante a guerra da Criméia.
(MIRANDA, 1990).

No século XIX, na chamada era bacterioldgico, Joseph Lister, diminui a mortalidade pos-
cirargica fase que impulsionou a evolucao das técnicas de esterilizacdo de produtos para a
salde. (GRAZIANO, et al,.2000).

A necessidade das instituicdes hospitalares de instalar locais apropriadas para cuidar desses

instrumentais foi de suma importancia.

As primeiras CMEs eram estrutura simples, que necessitavam de sistematizacdo técnica
administrativa e com o desenvolvimento das técnicas cirargicas e a revolugdo tecnoldgica
nas décadas de 60 e 70, fizeram que as mudangas importantes acontecessem na
organizacdo da CME e nos métodos de esterilizacdo e no gerenciamento. (SALZANO,
1990).
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“Os avancos da ciéncia e da tecnologia, as mudangas qualitativas nos
instrumentos, materiais, formas de organizac¢des da producéo e do
processo de trabalho que interferem nas praticas cirlrgicas constituem
hoje um verdadeiro desafio para o enfermeiro que atua nesses setores”

CRUZ, 2004

O aumento da tecnologia empregada na assisténcia ao paciente permitiu 0 aumento da
expectativa de vida de portadores de patologias mais graves e com isso 0 aumento de
procedimentos invasivos cada vez mais complexos e que podem acarretar maior risco de
infeccdes. Autores relatam que o processamento de instrumentais para reuso tornou-se um
fator importante nas instituicbes de prestam servigos assistenciais. Para garantir a
seguranca do usuario, com base na sistematizacdo do processamento, € necessaria a
avaliacdo e a validacdo dos produtos e equipamentos. A rastreabilidade do processo de
limpeza dos produtos assegura que a pratica foi realizada com qualidade. (PADOVEZE,
2010; PINTO, et al;. 2013).

No centro de material e esterilizacdo (CME) o avanco tecnoldgico tem sido uma constante,
principalmente ap6s a década de 70 quando ocorreu um aprimoramento nos processos de
limpeza. Esta etapa visa a remoc¢ao da sujidade visivel com a retirada da carga microbiana
inicial em 99,9%. Esse processo € indispensavel para o reprocessamento de todos os
produtos para a saude e deve preceder os processos de desinfeccdo e esterilizacdo, diz
(SCHMIDT, et al;. 2008).

A escolha dos métodos de limpeza ocorre de acordo com a carga microbiana, a sujidade e a
classificacdo dos artigos. Os artigos podem ser classificados como: artigos criticos, que
entram em contato direto com tecidos considerados estéreis; semicriticos, aqueles que séo
utilizados em mucosas colonizadas ou infectadas; e ndo criticos, que entram em contato

com a pele integra ou ndo entram em contato com o paciente (OTA, 2009).

A limpeza eficiente do instrumental é importancia, pois a esterilizagdo ndo ocorre na
presenca de sujidade. Quando ela é feita de maneira ineficaz, favorece a formacédo do

biofilme. O biofilme se da pela aderéncia e pelo crescimento de microrganismos na
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superficie dos materiais. Alguns desses microrganismos liberam endotoxinas, que séo
substancias que podem provocar reacdes adversas, como febre, hipotensdo e choque
pirogénicas. (RIBEIRO, 2006).

Para que haja éxito na limpeza € importante verificar alguns fatores que interferem no
processo: a qualidade da dgua, 0 manuseio dos insumos, detergentes enziméticos, o inicio
da limpeza do instrumental, avaliar o tempo de imersdo dos instrumentais na solucéo
enzimatica, e o tipo de limpeza mais eficaz, de acordo com a sujidade e complexidade do
instrumental. (GRANDE, et al., 2002).

A limpeza pode ser manual e mecanica:

e Limpeza manual

E realizada através de friccdo com escovas e/ou serpilhos. O material é imerso em &gua
com detergente enzimatico para facilitar a remogdo da sujidade e a seguir € submetido a
escovacdo (PADOVEZE, et al., 2010). O processo de limpeza manual é recomendado para
anteceder todos os processos de limpeza automatizada, pois reduz significativamente a
carga bacteriana, garantindo a eficacia da proxima etapa do processamento. (BALSAMO,
2009).

» Limpeza automatizada ou mecanica

Realizado por lavadoras do tipo higienizadoras, ultrassénicas e/ou termo-desinfetadoras. A
limpeza automatizada é indicada para facilitar a limpeza dos produtos para a saude,

principalmente artigos cirurgicos complexos (Grande, et al., 2002).

De acordo com (BRASIL, 2009), a limpeza automatizada aperfeicoa e qualifica o
processo, além de inativar alguns tipos de microrganismos por meio quimico ou térmico.
Vale ressaltar a importancia dessa limpeza, que facilita a padronizacdo do processo, pois

diminui a interferéncia do fator humano.

A limpeza mecénica ¢ indicada para os artigos de lumens estreitos, que sdo um desafio
para as instituicdes de salde, j& que a limpeza manual desses produtos ocasiona maior
risco ocupacional. (BRASI, 2009).
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Existem varias lavadoras disponiveis, cada uma com suas respectivas especificidades. As
lavadoras termo-desinfetadoras sdo recomendadas para diversos tipos de instrumentais de
conformagdo mais simples, pois seu poder de acdo de limpeza é menor. Os materiais s&o
expostos a jatos de agua em altas temperaturas, com pressao e turbilhamento em conjunto
com o detergente. A lavadora higienizadora funciona com a execucdo de ciclos de
lavagem/enxague e imersdo de agua quente, que elimina o microrganismo devido a sua alta
temperatura. Ja a lavadora ultrassénica atua na conversdo de ondas sonoras por vibragdes
mecénicas que movem a agua formando bolhas microscopicas. Estas ao se estourarem
provocam vacuo, facilitando a remocdo das sujidades e crostas. Ela € indicada para
materiais de lumens e encaixes complexos, como o0s artigos usados em cirurgias de video
laparoscopia (VLP). (PADOVEZE, et al., 2010).

Devem-se conhecer os tipos de materiais para a escolha do método que melhor assegure a
limpeza e a integridade do material. Caso a escolha do método seja incompativel com o
material, este pode ter sua estrutura danificada, pode ser alterado em sua eficiéncia, além
de favorecer a formacéo de biofilme (RIBEIRO, 2006).

Outra questdo a considerar na limpeza é a utilizacdo do detergente. Os detergentes sdo
compostos por diferentes substancias sollveis em agua que emulsificam, umedecem e
desprendem a sujidade dos materiais. Os detergentes cujo PH é neutro sdo recomendados
para a limpeza de materiais cirdrgicos, devido a sua a¢do ndo abrasiva (RIBEIRO, 2006).

Os detergentes do tipo enzimatico sdo os mais utilizados, pois contém combinacdes de
enzimas, como proteases, lipases, amilases que desintegram proteinas, lipides e
carboidratos, sendo um facilitador do processo de limpeza em instrumentos mais
complexos e com Iumens estreitos, devido a dificuldade da remocéo de sujidades. (RDC,
n°55 de 2012).

Apos a limpeza os materiais serdo submetidos ao enxague. O enxague é a fase em que
serdo removidos os residuos de substancias e detergentes. A escolha da agua que sera
usada no enxague do material é de suma importancia, pois se a agua estiver inadequada,
pode recontaminar o material. A &gua indicada para o enxague € uma agua livre de

qualquer tipo de microrganismos, sendo ideal a &gua destilada (RIBEIRO, 2006).
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A pesquisa de ensaio clinico randomizado realizado por (LOPES; 2006) indica a escovacao
manual para a limpeza de superficie dos materiais, seguido da lavadora ultrassdnica. A
autora recomenda que no enxague deve ser utilizada a agua tratada por osmose reversa,

pois essa a 4gua elimina endotoxinas dos artigos processados.

A limpeza manual com auxilio de escovas para a remog¢éo de sujidades antes do processo
automatizado encontra-se de acordo com a literatura vigente, pois a limpeza manual
favorece a retirada da maior parte de residuos organicos da superficie dos materiais.
(PADOVEZE, et al., 2010).

O estudo de (CAMARGO, 2007) relata que associagdo da lavagem manual com
detergente enzimatico e a lavadora ultrassdnica sdo mais eficientes. O autor recomenda a
lavadora ultrassénica com jato pulsatil para a limpeza de instrumentais cirurgicos de

conformacdo mais complexa, como as pingas de VLP.

PSALTIKIDIS 2004, em estudo de série de casos, e LOPES, GRAZIANO E PINTO, em
2011, reforcam que o poder de cavitacdo da lavadora ultrassénica com o jato pulsatil é o
recurso mais indicado para a limpeza dos artigos complexos e de lumens estreitos, devido a

seu alto poder de limpeza.

(Psaltikidis, 2004), observa que ha uma sequéncia no processo de limpeza das pingas.

Primeiramente 0s materiais sdo imersos em &agua com detergente enzimatico, depois
submetido a lavagem automatizada pela lavadora ultrassénica e a seguir submetida a
limpeza manual com escovacdo, mas outros autores divergem neste passo, observando que
primeiramente deve haver a limpeza manual e complementacdo da limpeza pelo método
automatizado, que € ratificado pela nova legislacdo, conforme a RDC n° 15 comtempla os
importantes aspectos ligados a limpeza de produtos para salde, conforme relatado no
anexo, BRASIL, 2012.
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3.2 Crescimentos dos Microrganismos

De acordo com a morfologia e fisiologia dos microrganismos, alguns podem ser
classificados por suas caracteristicas. Entre eles um grupo é denominado Protistas e ainda
de acordo com a presenca ou auséncia de membrana nuclear podem ser subclassificados
em procariotos e eucariotos, essa nomenclatura dos microrganismos, é baseada no sistema
que incorpora nomes de género e espécie. Algumas dessas nomenclaturas sofreram
mudancas ao logo dos anos. O crescimento bacteriano ocorre por processos fisicos e
quimicos que propiciem sua reproducdo. O conhecimento relativo ao crescimento
microbiano é essencial para a compreensao de métodos utilizados para avaliar a efetividade
de agentes desinfetantes e esterilizantes. (PADOVEZE, 2010).

De acordo com a classificagdo dos artigos proposta por SPAULDING (1968), a
desinfeccdo € indicada para os produtos semicriticos que entram em contato com
membranas mucosas e pele ndo integra; varios sdo os produtos para a saude que podem
sofrer a desinfeccdo, como material respiratério, endoscopios, laringoscopio e outros,
como cita, (RUTALA, 2008). Alguns produtos considerados criticos, como pingas e
canulados para cirurgia de VLP, que sdo termo sensiveis, ainda sdo apenas desinfectados,
mesmo ndo sendo recomendado pela RDC 8 de 2009, que determina que produtos para a
salde criticos, devem ser submetidos ao processo de esterilizacdo por métodos fisicos ou
fisico-quimicos, (BRASIL, 2009).

3.3 Detergentes Enzimaticos

Brasil, 2012; RDC n° 55 de 2012, dispbe sobre os detergentes enzimaticos, de uso restrito a
estabelecimento de assisténcia a salide com indicacdo para limpeza de produtos para a
salde, o objetivo é estabelecer definicGes, caracteristicas gerais e requisitos técnicos e de
rotulagem para o registro, para minimizar os riscos a saude. A principal funcdo do

detergente enzimatico é a remogéo de sujidades e evitar a formacéo de biofilmes.

Os detergentes enzimaticos sdo considerados produtos de risco 2 e estdo sujeitos ao
registro na Anvisa, (BRASIL, 2012). O produto para a limpeza de dispositivos médicos
deve apresentar composicdo condizente com a sua finalidade, ndo podendo danificar os

materiais e produtos que entram em contato com estes produtos.
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O detergente enzimatico constitui um elemento importante no processo de limpeza dos
instrumentais, de acordo com um estudo apresentado por DENISE SCHMIDT em 2008. A
quantidade de sujidade parece ter influenciado a agdo do detergente enzimatico e,
independente do fabricante, reforcam a recomendacdo da necessidade de escovar o
material apos a imersdo em solucdo enzimatica. A limpeza e eficiéncia do processo estdo
relacionadas também ao tempo adequado de imersdo dos artigos na solugdo enzimatica. O
tempo de imersdo sugerido pelos fabricantes dos produtos analisados foi de dois a cinco
minutos. O curto tempo de imersdo do artigo em solucdo enzimatica pode acelerar 0s
procedimentos de preparo e esterilizacdo, sendo este aspecto favoravel para o
gerenciamento da CME. A maior agilidade no processo de limpeza pode inclusive facilitar
a distribuicdo de cirurgias no centro cirdrgico devido a maior rapidez na liberagdo de
materiais esterilizados. O numero de enzimas de um detergente enziméatico também é
essencial no procedimento de limpeza dos artigos médico-hospitalares. Existem milhares
de enzimas diferentes e cada uma catalisa uma reacdo quimica especifica. As enzimas,
componentes dos detergentes enzimaticos, sdo classificadas dentro de quatro grupos
maiores, como a amilase, lipase, protease e carbohidrase, obtidas por meio de fontes como,
plantas, animais e microrganismos e acrescidas de tenso ativo ndo ibnico que
potencializam a degradacdo e a remocdo dos residuos organicos de dificil remoc¢do, como
sangue, tecido, pus, fezes e muco. O efeito obtido pelo detergente enzimatico sobre o
instrumental € a remocéo de toda matéria orgénica visivel, assim como em locais menos
acessiveis, como lumens, canais e articulacdes, ressalta a autora. As férmulas dos
enzimaticos podem diminuir os riscos inerentes do processo de limpeza e ambientes de

trabalho, confirma a autora.

Foi realizado um estudo na Alemanha sobre a eficacia dos detergentes contendo ou nao
enzimas (alcalinos), utilizando lavadoras automatizadas, (ZUEHLSDOREF, et al;. 2002),
usou tempo de exposicdo de 3 a 5 minutos em uma temperatura que variou de 37 e 55°C.
Outra varidvel importante foi a qualidade da agua, de um modo geral, os detergentes teve
uma acdo melhor em &gua mole, a reducdo da carga microbiana foi mais eficiente. Desse
modo o estudo demostrou que a qualidade da agua faz diferenca no processo de limpeza. O

enzimatico escolhido deve ser criterioso para ndo causar danos aos equipamentos.
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3.4. Qualidade da Agua

A 4gua pode impactar no processo de limpeza, devido a caracteristicas fisico-quimicas e
bioldgicas que interferem na limpeza. A agua é usada em todo processo da limpeza e o
ideal é ndo aumentar a carga microbiana dos instrumentos cirurgicos. Geralmente a agua é
proveniente do sistema publico, que é clorada para evitar a multiplicagdo microbiana. Mas,
essa carga microbiana depende do tratamento que a agua recebe pelo o 6rgao competente,
desse modo a agua deve ser avaliada e testada mensalmente, conforme recomendado pela
AAMI, 2007.

A (Association for the Advancement of Medical Instrumentation), (AAMI, 2007) ressalta
que ha diversas condigdes para niveis inaceitdveis de matéria organica e inorganica:
presenca de bactérias, endotoxinas, niveis de carbono organico, pH, dureza da agua e a

presenca de contaminantes iGnicos.

Em relacdo a carga microbiana, as bactérias Gram-negativas e as micobactérias ndo
tuberculosas podem crescer em qualquer tipo de agua, mesmo a potavel, agua mole,
deionizada, destilada e tratada com osmose reversa. O crescimento e a carga microbiana da

agua dependem da quantidade de contaminantes organicos presentes na agua.

As endotoxinas sao compostos organicos que desprendem da parede celular das bactérias
Gram-negativas. Esses compostos ndo sdo destruidos pela desinfeccdo ou esterilizacéo,
sendo que se a dgua utilizada para a limpeza e enxague conter altas taxas de Endotoxinas,
essas particulas vao permanecer nos instrumentais processados. E ao entrarem contato com
0 organismo humano pode causar pirogénias e outros eventos adversos. A presenca de
carbono organico indica de que a agua contém materiais advindos de microrganismos,
plantas ou animais. A agua contaminada com microrganismos tem uma alta concentragéo
de carbono organico total. Esse tipo de agua interfere na efetividade dos detergentes,

desinfetantes e agentes esterilizantes.
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O nivel de pH da &gua interfere na efetividade do detergente, principalmente enzimaticos.

Isto acontece quando o pH néo é compativel com o detergente.

A dureza da agua € indicada pela concentracdo de carbonato de calcio - CaCOg, e €
causada pela presenca de sais (tipicamente célcio e magnésio) dissolvidos que se
depositam como camadas minerais duras quando a 4gua € aquecida ou evaporada. A 4gua
dura pode diminuir a efetividade de muitos detergentes porque 0s componentes da agua se
ligam aos agentes surfactantes dos detergentes, impedindo a dispersdo da sujidade. A agua
dura cria incrustacdes nos produtos para a salude que impedem que 0S microrganismos e
matéria organica sejam removidos. Dessa forma a agua dura pode ser incompativeis com
desinfetantes e esterilizantes. O excesso de ions na agua pode provocar manchas e
provocar corrosao e isto permite que 0s microrganismos e matéria organica se acumulem e

dificultem a limpeza do instrumental, descrito no quadro 1.

Quadrol: parametros de qualidade da 4gua para processamento:

CARACTERISTICAS POTAVEL MOLE |DEIONIZADA ALTA
PUREZA (*)

Bactérias (UFC/ML) <200,0 <200,0 |[<200,0 <10,0
Endotoxinas (EU/ML) NA NA NA <10,0
Carbono orgéanico total | <0,1 <0,1 <0,1 <0,05

(mg/l)

PH 6,5-8,5 6,5-8,5 |NA NA

Dureza (CaCOzppm) <150,0 <10,0 <1,0 <10
Resistividade (M?-cm) NA NA >1,0 >1,0
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Solidos dissolvidos <500,0 <500,0 |<0,4 <0,3
(CaCO3z mg/l)
Cloro (mg/l) <250,0 <250,0 |<1,0 <0,2
Ferro (mg/l) <0,3 <0,3 <0,2 <0,2
Cobre (mg/l) <0,1 <0,1 <0,1 <0,1
Manganés (mg/l) <0,1 <0,1 <0,1 <0,1
Cor e turbidez Incolor, limpa | Incolor, | Incolor, limpa | Incolor, limpa
sem residuos. limpa | sem residuos. | sem residuos.
sem
residuos.

Fonte: AAMI (2007) Notas: NA= ndo se aplica.
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O quadro 2, apresenta a qualidade da 4gua para cada tipo de produto para a saude, segundo
a classificacdo de SPAULDING, 1968.

Quadro 2: Qualidade da agua para o processamento e indicacdes conforme os

produtos para a saude.

Classificagao Potavel Mole Deionizada Alta pureza

Critico Pre-_llmpeza Pre'-llmpeza Pre.-llmpeza Enxague™
Limpeza Limpeza Limpeza
Enxague

Semicritico Pre_—llmpeza Pre_—llmpeza Pre.-llmpeza Enxague
Limpeza Limpeza Limpeza
Enxague Enxague Enxague
NEo critico Pre_—llmpeza Pre_—llmpeza Pre.-llmpeza

Limpeza Limpeza Limpeza
Enxague Enxague Enxague

Fonte: AAMI (2007)

OBS: * lavagem realizada ap6s o uso do instrumental, para remover a sujidade grosseira.

**. O produto critico, quando ndo utilizado em corrente sanguinea, ortopedia, neurologia ou cirurgia
oftalmica, pode usar dgua destilada.

A temperatura da agua é um fator muito importante no processo da limpeza e deve ser
ajustada de acordo com cada etapa e com o tipo de detergente, e de acordo com a AAMI,
2007, se a temperatura ultrapassar 45°C a fim de evitar coagulacdo do sangue e outras
proteinas. Para utilizar limpeza automatizada, deve considerar o tipo de detergente
enzimatico e a qualificacdo do equipamento para melhor acdo do produto. Portanto a
temperatura da agua e o funcionamento do equipamento devem ser avaliados. (AAMI,
2007).
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3.5 Biofilme

O biofilme é um desafio cada vez maior no processo de limpeza de instrumentais
reutilizaveis. Compreender sua formacdo facilita a elaboracdo de protocolos para

minimizar este problema.

Os microrganismos foram descritos com base em sua caracteristica de crescimento em
meios de cultura ricos em nutrientes e na forma de vida. Geralmente a maioria dos
microrganismos se apresentava livremente suspensa na célula. Em 1978, varios relatos
publicados, sobre a forma de vida dos microrganismos e a associacao deles ao biofilme. Os
biofilmes podem se formar em uma variedade de superficies, incluindo tecidos vivos,
sistema de agua potavel, industrial e dguas naturais. O biofilme tem sido encontrado em
diversos produtos para a saude, como cateteres em geral, proteses, tubos endotraqueais,

instrumentais e outros.

Segundo (DONLAN, 2002), o biofilme € um conjunto de células microbianas associadas a
uma superficie que é envolvida numa matriz extracelular de substancia polimérica. A agua
é o principal constituinte do biofilme, chegando a 97% do contetdo total. Também estdo
presentes no biofilme outras macromoléculas como proteinas, DNA, diversos produtos
derivados da lise de bactérias e materiais ndo celulares, como cristais minerais, sedimentos
e outros componentes do sangue. Essa composicdo depende do ambiente no qual o

biofilme se desenvolve.

A formacdo do biofilme é um processo em gque 0s microrganismos aderem fortemente e
crescem na superficie, produzindo polimeros extracelulares que facilitam a adesdo e a
formacdo da matriz, resultando na alteracdo do fen6tipo dos microrganismos em relacéo a
taxa de crescimento e a transcricdo genética, de acordo com DONLAN em 2002. A
motilidade também parece ajudar a bactéria a alcancar a superficie e reajustar contra a
hidrofobia, mais para muitos autores isto ndo é relevante ja que algumas bactérias, como
Estafilococos s&o bactérias Gram-positivas imoveis e ainda assim sdo capazes de formar
biofilme. As bactérias assim que se aderem a superficie, comeca a se dividir, e as células se
estendem ao redor do sitio da fixacdo, formando uma micro col6nia. As bactérias secretam
0 exopolissacaridio, que constitui uma matriz de biofilme, formando fibra com presenca de
canais. A composicdo do exopolissacaridio é diferente em cada bactéria e varia desde o

alginato na Peudomonas aeroginosa, celulose no S. typhimurium, um exopolissacaridio
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rico em glicose, galactose no V. cholereraee poli-N-acetilglucosimina no S. aureus, entre
outros. E foi evidenciado que a matriz do biofilme pode se desligar para colonizar novas
superficies. Segundo DONLAN (2002), a formacao do biofilme pode ser influenciada por
varios fatores, tais como: caracteristicas da superficie, rugosidade da superficie. Algumas
pesquisas admitem que alguns microrganismos aderem-se mais rapidamente as superficies
hidrofobicas e ndo polares, como teflon e outros plasticos. Uma superficie exposta ao meio
aquoso afeta na taxa de extensdo da adesdo microbiana. Em estudo anterior DONLAN
(2002), relata que o biofilme em produtos médico-hospitalares pode ser constituido por
bactérias Gram-positivas (Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis e streptococcusviridans), Gram-negativas (Escherichia coli, Klebsiella
pneumoniae, Proteusmirabilis e Pseudomonas aeruginosa) ou fungos e esses
microrganismos podem ser provenientes da pele dos pacientes, dos profissionais e fontes
ambientais.(DONLAN, 2002).

A remocdo do biofilme é uma dificuldade consideravel nas préaticas do processamento dos
produtos médico-hospitalares. Os métodos de limpeza manual ou automatizada, quando
realizados de forma adequada, pode diminuir a formagdo do biofilme. A presenca do
biofilme pode contribuir para diminuir a eficcia da limpeza. Por mais rigorosa seja a
adesdo a protocolos, a persisténcia do biofilme diminui a eficacia da limpeza e também
protege a bactéria, presente nessa estrutura, da acdo dos agentes desinfetantes e
esterilizantes. Os produtos médico-hospitalares que possuem Iimens estreitos, que ndo sao
friccionados e ndo submetidos a jato de gua sobre pressdo, aumentam a probabilidade de
formacéo do biofilme.(DONLAN, 2002).

3.6 Endotoxinas

Bactérias Gram-negativas possuem uma parede celular composta de multicamadas. Na
composicdo encontra-se uma proporcdo menor de peptidoglicano quando comparado as
bactérias Gram-positivas, mais em sua membrana externa possuem uma composi¢do de
lipopolissarideos, fosfolipidios e proteinas. O componente lipidico do lipopolissarideos é
chamado de lipideo A e é toxico para os seres humanos. Quando ocorre a ruptura da parede
celular bacteriana e o lipopolissarideos (LPS) é liberado para o ambiente, € denominado

endotoxina. A endotoxina pode causar febre e resultar ainda na lise de células sanguineas.
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Os métodos de esterilizacdo podem ndo inativar a propriedade toxica do lipideo A,
presente na endotoxina. Desse modo o produto esterilizado, poderd causar reacoes
pirogénicas. Para evitar reagdes pirogénicas € necessario reduzir a0 maximo a quantidade

de microrganismos presentes nos produtos para a satde.

« Estrutura, funcdo e atividade da endotoxinas:

As endotoxinas sdo tdxicas a maioria dos mamiferos. Estudos tém demonstrado que a
injecdo de células de bactérias Gram-negativas vivas ou mortas, ou LPS purificados causa
uma série de reacOGes patofisiologicas que podem variar de uma leve alteracdo de
temperatura (febre), mudanca na contagem de células brancas do sangue, coagulacdo
intravascular disseminada, hipotensdo, choque, até mesmo a morte. Por isso, a deteccdo e a
eliminac&o de endotoxinas bacterianas em farmacos de uso in vivo séo de vital importancia

aos pacientes.

O lipideo A, considerado a porcdo ativa da membrana da bactéria Gram-negativa, €
composto de um dissacarideo de glicosamina, altamente substituido por acidos graxos de
cadeia longa com grupamentos amida e éster. Tipicamente, o lipideo A é ligado ao nucleo
de heteropolissacarideo pelo acido 2-ceto-3-deoxioctdnico, um agucar &cido de oito

carbonos, exclusivo de lipopolissarideos bacteriano. (PINTO, et al; 2003).

As exotoxinas sdo compostos termo competentes produzidos e liberados para o meio
extracelular por bactérias Gram-positivas e Gram-negativas. Essas toxinas podem ser
venenos poderosos e causar intoxicagdes graves. As exotoxinas que tem acdo no trato
digestivo sdo chamadas de enterotoxinas, como a exotoxina A (Peudomonas aeruginosa),
Enterotoxinas (Bacillus cereus, Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Vibrio
cholererae, Clostridium perfringens), toxina da pele escaldada (Staphylococcus
aureus, ),toxina diftérica (Cirynebacteriumdiphtheriae),toxina tetanica (Clostridium tetani),
toxina botulinica ( Clostridium botulinum), Alfha toxina (Clostridium perfringens). Para os
microrganismos com capacidade de esporulacdo, estas toxinas somente sdo liberadas na
fase vegetativa da célula. As exotoxinas sdo eliminadas por métodos que utilizam
temperatura de acordo com a (AAMI; 2007). As substancias poliméricas extracelulares,

também conhecidas por Slime, s&o microrganismos que possuem a capacidade de produzir
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polissacarideos que é fundamental na aderéncia dos microrganismos nas superficies do
hospedeiro e na inibicdo da fagocitose e por isso € importante na estruturacao de biofilmes.
(DONLAN, 2002)

Os Prions sdo agentes causadores de doencas degenerativas do sistema nervoso, como
encefalopatias enpongiformes transmissiveis. S8o proteinas pequenas, ndo convencionais,
denominados de PrPsc. Esta proteina € uma versdo isoférmica da proteina PrPc, presente
no tecido cerebral humano. As proteinas sdo iguais quimicamente, deferindo no formato
molecular. Sua principal caracteristica € que ndo possui nenhum &cido nucléico (RNA ou
DNA) detectavel. Essa proteina ndo sofre qualquer tipo de inativacéo pela proteinase K, a

proteina pridnica ndo sofre degradacdo por esta enzima (FAVERO, 2006).

As doencgas causadas por prion, a mais importante em relacdo a epidemiologia é a doenca
DE CREUTZFELD-JAKOB, (Creutzfeld-jakob Disease — CJD). Conforme o autor menos
de 1% da transmissdo documentada de CJD € atribuido as condi¢es iatrogénicas ligadas a
assisténcia a saude, tais como: apds recebimento de hormdnio de glandula pituitéria,
recebimento de transplantes de tecidos humanos — cdrnea e dura-mater ou ainda ap6s 0 uso

de instrumentais contaminados pelo uso em pacientes com CJD documentado.

Segundo Rutala e Weber; 2010, a proteina priénica concentra em tecidos do sistema
nervoso central (SNC), incluindo a dura-mater e cérebro, que sdo considerados altamente
transmissiveis, ainda segundo os autores sdo também incluidos como de alto risco a
medula espinhal, tecido pituitario, retina e nervo 6ético; o liquor cefalorraquidiano, figado,

linfonodos, pulméo, baco, placenta e epitélio olfativo sdo considerados de baixo risco.

A resisténcia da proteina pridnica a diversos germicidas quimicos e ao calor € relatada em
diversos estudos, entretanto no passado ndo se consideravam as condicBes de
processamento nos servicos e a limpeza prévia com detergentes enzimaticos e alcalinos, 0s
quais podem reduzir a contaminacao. Os autores alegam que deve se ter cuidado com o0 uso
de solucbes enzimaticas, pois algumas formulacdes s@o efetivas, mas outras podem
aumentar a resisténcia dessas proteinas, tornando a esterilizagdo por calor imido ineficaz.
Em diferentes estudos relatados pelos autores a inativacdo de prions pode alcancar
resultados diferentes em funcdo do inoculo de tecido cerebral associado, do tipo de cepa
de prion utilizada, da concentracdo de prions, da metodologia usada para a deteccdo de

prions e, ndo menos importante, o tipo e método de agente esterilizante. Mesmo que haja
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interferéncia de varidveis nos resultados obtidos, muitos concordam em afirmar que dos
métodos utilizados para inativar os prions, 0 NaOH, (hidréxido de sodio ou soda caustica),

tem demonstrado efetivo na inativagdo dos prions.

A TASS é uma sindrome inflamatéria ndo infecciosa, causada por agentes tdxicos que
penetram no segmento anterior do olho. Estd geralmente associada com cirurgia de
catarata, mas, teoricamente pode ocorrer em qualquer cirurgia do segmento anterior. Sua
incidéncia ainda ndo € esclarecida, embora haja relatos de surtos de TASS descritos na
literatura (JOHNSTON, 2006). Os sinais e sintomas de TASS ocorrem no primeiro ou
segundo dia de pos-operatorio e confunde o diagndstico de endoftalmite infecciosa
precoce. Estudos revelam que uma multiplicidade de causas associadas com TASS tem
sido identificada como: presenca de endotoxinas bacterianas, residuos de solucdo visco
elastica e outros residuos, como de detergentes, solucBes enzimaticas, particulas
microscopicas presentes nos instrumentos. Residuos de componentes de solucdes
enzimaticos podem atuar como exotoxinas, causando edema da cdrnea e reacdo
inflamatdria acentuada. Particulas presentes no vapor de agua do esterilizador também

podem aderir ao instrumental causando TASS, afirma ainda o autor.

Portanto é importante enfatizar que, assim como as endotoxinas ndo € inativado pelos
processos rotineiros de esterilizagdo o mesmo ocorre com os demais residuos que podem
permanecer nos instrumentais. Sendo necessario que medidas de preven¢do da TASS e um
controle rigoroso da qualidade da agua e enxague abundante dos instrumentais. Para
instrumentais oftalmoldgicos é recomendavel que o enxague final seja com agua destilada

e esterilizada ou outro tratamento equivalente (CONNER; 2006).
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4. METODOLOGIA

A opcao utilizada para essa analise foi uma revisdo integrativa, que aborda a eficacia da
limpeza manual e automatizada e suas limitacdes. Foram utilizados artigos originais
indexados no portal da, (CAPES), coordenacdo de aperfeicoamento de pessoal de nivel
superior, (LILACS) literatura latino-americana e do caribe de informagcbes em
enfermagem, (PUBMED), National Center for Biotechnology Information and National
Library of Medicine, (SCOPUS), Sciverse Science Direct Periods e Science Direct. Os
descritores usados registrados no (MeSH), medical subjetic heading e nos (deCS),
descritores em ciéncia da sadde: manual cleaning, Automated cleaning, surgical
instruments e sterilization e palavras chaves, como: limpeza, esterilizacdo e automatizacao.
O conector boorleano, “AND” e “OR”, para complementar a pesquisa nas linguas
portuguesa, espanhola e inglesa em um intervalo de 10 anos, 2003 a 2013, pela relevancia

do assunto.

Foram encontrados 214 artigos, apds a selecdo por titulos e resumos, para isso foi utilizado
0 método de pesquisa (GALVAO, et al; 2008), que aborda seis passos para uma revisio

integrativa. Os seis passos sao descritos no anexo 2.

5. RESULTADOS

Em cada uma das bases pesquisadas, os resultados foram os seguintes: no CAPES foram
encontrados 178 artigos e selecionados cinco, de acordo com o titulo e resumo, na
PUBMED foram encontrados 25, sendo selecionados 4 artigos conforme critérios de
exclusdo, na SCOPUS foram encontrados 11 artigos e selecionados 5 de acordo com

critérios de exclusédo.

Os artigos selecionados de acordo com criterios predefinidos, dos 30 encontrados no banco
de dados CAPES, foram excluidos 24, pOs-resumo por ndo mencionar a problematica
proposta, foram selecionados seis. Na PUBMED, 11 referencias ndo adequaram ao tema da
revisdo, utilizado no estudo apenas quatro. No banco de dados da SCOPUS, foram

selecionados apds leitura do resumo, seis, onde cinco entraram no estudo, por abranger a
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questdo proposta neste estudo e se adequar aos critérios de inclusdo, que sdo: esta dentro
do limite de tempo de 10 anos, abordar um ou mais tipos de limpeza de instrumental, sendo
manual ou automatizadas ou ainda ambas e referindo a vantagens e dificuldades

apresentadas por cada uma dela. (quadro 3).

Quadro 3. Selecdo dos artigos que fizeram parte da amostra do estudo.

Banco de | Artigos Artlgos Artigos que
selecionados  por | entraram na
dados encontrados titulo e resumo revisdo de acordo
com os critérios
CAPES 178 30 5
PUBMED 25 11 4
SCOPUS 11 6 5
TOTAL 214 47 14

Fonte: Dados da pesquisa, (2013).

No que se refere aos métodos de limpeza, quanto as suas limitaces e vantagens 0s
resultados dos artigos analisados, (quadro 4), um estudo realizado na Australia utilizando
métodos de limpeza manual e automatizada com endoscépios, ndo relata nenhuma
vantagem de um processo em detrimento da outra, relata que uma limpeza prévia ndo
adequada, traz limitacdes para ambas. No Brasil em uma pesquisa transversal quantitativa,
foram avaliados artigos de uso Unico, que 84,4% dos mesmos permitiam a entrada de
fluidos organicos na sua estrutura. Ao utilizar lavadoras ultrassénicas com dispositivo para
jato pulsatil para dentro do instrumental canulado, observou queda na carga bacteriana,

confirmando a vantagem da limpeza automatiza em relagéo aos canulados.

Pesquisa realizada por (Weber e Rutala, 2013) nos Estados Unidos, para verificar a
qualidade do desempenho da esterilizacdo por baixa temperatura, os autores relata que a

limpeza automatizada € vantajosa, pois € passivel de monitorizacdo em todas as etapas.
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O quadro 4 mostra a selecdo dos artigos originais que entraram na revisao do estudo,

segundo a classificacdo mencionado na pesquisa.

Quadro 4. Classificacdo dos artigos selecionados, segundo ano, local e método de limpeza.

Tipo de
Autores, | Método de | INStrUMeN- /o \oqens | Limitagdes | Resultados
ano, limpeza tal
local.
1.. Karen | Manual e Endoscépio | N&o cita N&o houve Ingdequagéo dos
Vickey; | automatiza- queda  da | Mmetodos  de
ot al. | 4o carga limpeza prévia.
2004. microbiana
Austré-
lia.
2.Grazia | Ultrassonica Queda da | Requer A limpeza de
-no; et |com fluxo | pincas  de | carga limpeza canulados  deve
al. 2006. | Para VLP bacteriana | Prévia ser feita com Jato
Brasil | canulados manual pulsatil.
3.Philip. | Manual e | N3 cita N&o cita | Monitoriza- | Cita a
M.Schei- | automatizad (a0 da | necessidade  de
der; a limpeza em melhorar a
todas as | ..
Toledo, etapas. limpeza e
EUA. desinfeccdo
2013.
AMI N&o houve | Ndo deve | A autora desta
B Automatiza | Pingas de | diferenca | processar avaliacdo indica
ALFA. da e manual | bidpsia significativ | pinca  de | que os métodos
2006 a entre 0s bi(’)psia_ de né_o forem
' processos | uso Unico. | eficazes.

Canada. de limpeza
5. Limpeza Maquinas A limpeza
Charles | Automatiza- rapida e | contamina- | automatizada nao

da Endoscépios | secagem das podem | diminui 0 risco
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G. pode evitar | comprome- | da contaminacgao
Roberts. o biofilme. | ter a
2013. esterilizaca
EUA 0
6. David Relata as | Falhas nas | Treinamento para
J. Cita os dois boas etapas das | execucao da
Weber: métodos. Endoscopios prétlcas de | limpezas. Ilmpez.a é
o limpeza essencial,  para
Willian que ndo haja
A. falhas.
Rutala.
2013.
EUA
7.Miche- Ferramenta | Cita a | O teste rapido de
lle 3. | Manual Endoscopios | s para | qualidade ATP pode ser
Alfa et flexiveis auditoria ruim da | uma f(_erra_menta
’ para limpeza de auditoria na
al. 201,3' monitorar | manual limpeza na
Canada. 0 processo endoscopia
de limpeza
8. Neto; | Manual e | Caneta de|a limpeza | Processame | A esterilizagdo de
et al. | automatiza- | bisturi automatiza | nto de | AUU ¢ altamente
2010 do elétrico da obteve | artigos de | dependente  dos
j melhores | uso Unico métodos de
Brasil resultados limpeza
9. Maria. Protocolo | Para alguns | De acordo com
Bergo: _ Insfrumentais permitiu a !nstru_menta as ~ normas
Grazia- Automatiza- | cirurgicos avaliacdo | is tiveram mtgrnac:lonals a
da do necessidade | validacédo das
no. K.U, desempenh | de limpeza | lavadoras  deve
2005. 0 das | manual ser diaria
Brasil. lavadoras
10. Rose | Automatiza- | Instrumentais | Processa- | Requer @) processo
Seavey. do cirurgicos mento treinamento | mecanico é
2013 reproduti- | de pessoal e | melhor.
' vel validacao

EUA




34

11.M.J. | Manual e a | Pincgas de | Limpeza Sem o jato | A juncdo de
Alfa. R. automatiza- | VLP automatiza | pulsatil, o | ambos 0S
Nemes da -da  teve canulado_ processos pod_e

' reducao nédo fica | ser mais
2004. . maior  da | limpo. eficiente.
Canada carga

microbiana
12.MJ. Manual e | Dispositivos | Automatiz | Acumulo Validacdo do
Alfa. Automatiza | médicos ado, mais | de residuos. | equipamento.
2013. da reprodutiv Adequ.agéo em
Canada el. cada ciclo
Inspecdo  visual

13.MJ. Automatiza- | Dispositivo | Visualmen | Carga alta | ndo é adequada
alfa; et do com lumen | te de para avaliar
al. 2009, estreito Limpo endotoxinas | a limpeza
EUA
14.MJ. Manual e | Cateter  de | Ndo houve | Dificil Nao houve
Alfa. automatiza- | triplo limen limpeza em | diferencas  nos
5003 da disposi}ivo processos de
Canada de ldmen | limpeza

estreito
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5.1 Classifica¢des dos Artigos Segundo o Delineamento Metodoldgico:

O perfil das amostras caracterizou-se por publicacdes nas linguas inglesas, dos quais, cinco
eram de pesquisa de campo randomizado e dois comparativos e dois de ensaio clinico
controlado; artigos analisados em portugués foram trés, que dois relatava estudo de campo
randomizado e um transversal quantitativo; o total de artigos analisados de acordo com a

lingua e estudo foram quatorze, como demonstra o quadro 5.

Quadro 5: Tipo de estudo e idiomas das amostras:

Tipo de Arf[igos em Artigos em Arti_gos
Estudo inglés portugués totais
Ensaio clinico

randomizado 5 5 .
Transversal 0 1 .
Comparativo 4 0 4
Ensaio clinico controlado 5 0 5
Total 1 3 14

Fonte: Dados da pesquisa; 2013.

Ao analisar as publicagbes focando no tipo de limpeza abordado pelos os autores, foi
observado que maioria enfatiza a limpeza automatizada com mais vantagens do que a
manual e ainda relata que a limpeza manual possui limitagdes importantes em relacdo a
automatizada. Os autores que descrevem a juncdo dos dois métodos de limpeza, a manual e
a automatizada garantem que quando a limpeza manual antecede a automatizada a
qualidade final da limpeza do instrumental &€ muito mais confiavel, e por outro lado foram
encontradas publicagcfes que alegam que se a limpeza manual for padronizada e

sistematizada, ndo desqualifica a eficacia da limpeza, como demonstrado no quadro 6.
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Quadro 6 : Tipo de limpeza:

Manual 3
Automatizada 5
Ambas 6
Total 14

Fonte: Dados da amostra, 2013

Os artigos que foram analisados, observando os relatos quanto a eficiéncia de cada método
de limpeza descrito, manual e automatizado, assim como insumos utilizados e levando-se
em conta 0 processo de cada uma, 65% dos artigos mencionam limitagGes na limpeza
manual, devido a fatores como: complexidade do instrumental, a operacionalidade do
profissional envolvido, falta de padronizacdo e protocolos. 57% das publicacfes defendem
a efetividade da limpeza automatizada, alegando que tem maior reprodutibilidade,
seguranca para o operador e qualidade no final do processo de limpeza, como demonstrado

na figura 1.
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40% - = manual

W automatizada
30% -
20% -

10% -

0% T T 1
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Figura 1: Vantagens e limitacGes nas publicacdes analisadas

Todos os artigos analisados citam em seus estudos fatores que interferem no processo de
limpeza, sendo que a maioria dos autores concorda que o enxague inadequado com agua
impropria para 0 processamento, danifica o instrumental e pode trazer danos aos usuarios,
como relata (CHARLES, 2013), e o equipamento apds o uso sem a desinfec¢do e a devida

qualificacdo contribui para formacéo de biofilmes.

Profissionais sem qualificacdo e treinamento, pode representar uma esterilizacdo de
instrumentais ndo confiaveis, assim também como a escolha do detergente enzimatico e
outros insumos pelo enfermeiro do CME. Todos os métodos de limpeza apresentam algum
fator que o limita e também traz vantagens se utilizado de maneira correta e com
orientagdes e educagcdo continuada e se as observagOes das legislacbes vigentes
relacionados a cada processo da etapa da limpeza forem compridas.

As variaveis que interferem diretamente na limpeza dos produtos para a salde, sdo
basicamente os insumos e o fator humano. Quando os insumos ndo sdo de qualidade e
regulamentados pela legislacdo como, por exemplo, o detergente enzimatico, pode
interferir na limpeza, 0 mesmo acontece com a méo de obra desqualificada, sem o devido
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treinamento e conhecimento técnico suficiente, a etapa da limpeza pode ser comprometida

e com isso todo o processo de esterilizagéo.

Como observado no quadro 7, onde séo discriminados as variaveis que mais foram citados

nos estudos avaliados.

Quadro 7: Fatores observados nos estudos que interferiram na qualidade da limpeza,

manual e automatizada :

Manual Automatizada
* instrumental complexo * Processo automatizado
Vantagens | e Pré-lavagem + Padronizacéo efetiva
* Enxague do material, * Maior reprodutibilidade

seguindo o POP. ' ,
* Equipamento qualificado

» Monitoramento da imersao

do material no detergente * Conector de fluxo intermitente

enzimatico « Limpeza eficaz de canulados
* Temperatura e tempo ideal
* Facilidade em treinar o operador

* Menor risco ocupacional




39

LimitacOes

* Risco ocupacional

» Limpeza de canulados

* Padronizacao

* Tempo de operacionalidade
* Gastos de insumos

* Fator humano

» Tempo de imersao

* Qualificag¢ao do equipamento
* Troca da solu¢ao enzimatica
* Manutencao

* uso correto do conector de
canulados
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6. DISCUSSAO

6.1 vantagens e limita¢es do método de limpeza manual e automatizada

(GRAZIANO, et al; 2006), relatam que mesmo com a reprodutibilidade da limpeza
automatizada, alguns instrumentais de conformacdo complexa, necessita de uma limpeza
manual rigorosa, em conformidade, (ALFA; 2013) abordou a problematica da limpeza
manual e automatizada, especifica que a limpeza manual apresenta varias limitagdes,
como, falta de padronizagdo, dificuldade em aderir as boas préticas pela a equipe
operacional, o enxague inadequado e o manuseio do instrumental, favorecendo o acimulo
de residuos em sua estrutura. Por outro lado (CHARLES; 2013) relatam a questdo da
utilizacdo da lavadora, € que ap6s 0 uso, se ndo houver uma limpeza e desinfec¢do, pode
favorecer a formacdo de biofilme nas estruturas dos instrumentais, neste ponto ele
apresenta uma limitacdo da limpeza automatizada. Para aperfeicoar a sua utilizacdo a
lavadora devera ser gqualificada e validada conforme as normas vigentes ou orientacdes do
fabricante. Mesmo concordando que o método automatizado é mais eficiente ele alega que
0 enxague do instrumental como endoscopios, € muito importante para livrar o dispositivo
de residuos e outras particulas, e que se feita manualmente de forma adequada com agua de
boa qualidade, reduz o risco de aderéncia de microrganismos, corroborando com o autor,
(WEBER e RUTALA,; 2013), salientam que conhecer os instrumentais, facilita na escolha

do método a ser utilizado, ja que os dois apresenta, vantagens e limitagdes.

(ALFA; 2013) especifica que a limpeza automatizada é mais vantajosa e reduz
significativamente a carga microbiana. Em outro estudo (ALFA e NEMES; 2004),
utilizando dispositivos contaminados artificialmente, e usando os dois métodos de limpeza,
evidenciou que a limpeza automatizada, obteve uma reducdo da carga microbiana superior
a limpeza manual, elas relataram que a limitagdo da limpeza manual possibilita fatores
complicadores que poderia ser evitados, se protocolos e rotinas fossem seguidos, por toda a
equipe, como observar a diluicdo correta do detergente enzimatico, evitar o ressecamento
de fluidos orgéanicos nos instrumentais, usar o equipamento de protecdo individual (EPI),

conhecer a complexidade de todos os artigos e obedecer a normas e instrucdes inerentes a
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cada produto, mesmo assim ha relatos na literatura que o processo de cavitacdo da lavadora
é tdo eficaz que remove sujidades e crosta nas superficies dos instrumentais, além de
possibilitar a limpeza de canulados com lumen estreito, 0 que € uma vantagem pra esse
processo; quando estes tipos de instrumentos séo lavados manualmente, pode trazer riscos
ocupacionais, como contaminacdo de fluidos organicos para o profissional e neste
contexto, (ALFA; 2004) relata que a melhor opcao é utilizar conectores de dispositivos na
lavadora automatica com o jato pulsatil, mas se o equipamento ndo tiver esses conectores a

limpeza dos canulados fica comprometido, e nesse caso € necessaria a limpeza manual.

Fatores limitantes para a limpeza manual, segundo os autores consultados, e 0 mais
significativo é a operacionalidade dos instrumentos por parte dos profissionais, que mesmo
que tenha rotinas estabelecidas e Pop, cada operador empregam na execucdo da limpeza
manual diferentes formas de escovacdo, tempo de imersdo no detergente enzimatico. A
troca da solucdo do enzimético € uma questdo importante, pois se 0 mesmo estiver
saturado, as enzimas ndo terdo uma acdo eficaz. E assim como relatam (WEBER e
RUTALA,; 2013), a orientacdo e qualificacdo dos profissionais podem diminuir danos e

riSCOS N0 Processo.

(GRAZIANO, et al; 2006), apontam como desvantagem na limpeza automatizada a
complexidade de alguns instrumentais, que ndo podem ser desmontado, ndo s&o
transparentes e deixam que fluidos orgéanicos entrem em sua estrutura, neste caso elas
defendem que a melhor opcdo é a limpeza manual, a seguir a automatizada e posterior
visualizacdo dos mesmos através de lupa de aumento, mas, para (ROSE SEAVEY, 2013),
a inspecdo visual do instrumental ndo basta, para ela a monitorizacdo através de testes,
como a (ATP) adenina trifosfato, que ajuda na verificacdo da qualidade da limpeza, seja
ela manual ou automatizada. Para a autora a limpeza automatizada é mais vantajosa, pois é
facil de padronizar e validar o equipamento e a qualificacdo e orientacdo do profissional.
Em concordéncia, (NETO; et al; 2010) relatam que a limpeza automatizada obteve
melhores resultados, quando comparada com a manual. Entdo, das publica¢des analisadas,
44% apontam a limpeza manual em jungdo com a automatizada como a mais eficaz; eles
indicam que utilizando esse processo pode ocorrer a diminuicdo da carga microbiana e a
reprodutibilidade do processo € consideravel, e ainda possibilita menores riscos de falhas
no processo, facilitando a padronizagéo, qualificacdo e diminui o acumulo de residuos.

Estes fatores estdo em conformidade com a literatura, em um estudo randomizado por
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(LOPES; et al, 2011) reforcam que a limpeza manual deve anteceder a automatizada, e esta
tem um alto poder de limpeza pelo processo de cavitacdo, juntamente com o detergente

enzimatico em temperatura e diluicdo ideal.

Testes rapidos de residuos orgénicos que estdo acima do valor de corte de 200 RLUs,
indica que a limpeza nédo foi adequada, em estudo comparativo de ALFA. et al; 2013,
usando o ATP residual em canais de colonoscopios e duenoscépios apds limpeza. O valor
de referencia fixado de ATP foi 200 RLUs e de proteina < 6,4 mg/cm? e carga biologica <
4 log6 UFC/cm2. Os resultados obtidos foram que 96% dos colonoscépios e duenoscopios
obtiveram taxas de ATP < 200 RLUs e apenas 5 dispositivos excederam o ponto de corte
do ATP. As autoras afirmam que se a limpeza manual for seguida adequadamente o
resultado pode ter niveis aceitaveis de residuos de ATP. Esse tipo de teste pode ser

utilizado tanto na limpeza manual e na automatizada.

6.2 Limitacbes Apresentados nas PublicacGes em Relacéo a Limpeza Manual

A falta de padronizacéo e rotinas para a operacionalidade do processo da limpeza manual,
e 0 mais mencionado é o fator humano que interfere diretamente. Em concordéncia com a
literatura, os instrumentais com fluidos organicos ressecados sdo de dificil remocao,
mesmo quando imerso por tempo maior no detergente enzimético, como relatam
(SCHMIDT, et al; 2008) e ainda, a presenca de 6leos e antibioticos interfere na acdo do
detergente, permitindo a aderéncia de residuos na superficie dos instrumentais. A
morosidade entre o fim do procedimento e recolhimento do instrumental e o inicio da
limpeza contribui para o ressecamento e também para a formagao de biofilme. 78% dos
artigos apresentam em seus estudos algum fator limitante para a limpeza manual, como
remocao de sujidades, dificuldade em desmontar os instrumentais de VPL, relatado por
(CHARLES; 2013) e enfatiza que a imersdo dos instrumentais por tempo maior que 0
recomendado ndo dinamiza a limpeza manual. Riscos ocupacionais e a ineficiéncia em
reduzir os agentes quimicos e bioldgicos pela a inadequacdo do enxague é um dos fatores
gue mais limitam a limpeza manual de acordo com a (AAMI; 2007). O enxague deve ser
feito com agua livres de microrganismos , de preferéncia com osmose reversa ou destilada,

como recomendado pela legislagdo da ANVISA, a RDC n° 15 de 2012, ressalta em seu
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parecer que o enxague final dos artigos criticos utilizados em cirurgias de implantes

ortopédicos, oftalmologicos, cardiacas e neurologicos devem ser com agua purificada.

Mesmo com a existéncia de Pop, e rotinas estabelecidas nos CMEg, existe a dificuldade de
padronizar a limpeza manual, cada profissional emprega o seu proprio ritmo e forca na
escovacdo e nas demais etapas da limpeza, com isso torna a limpeza manual inadequada.
Em contra partida (ALFA; et al, 2006) relatam em estudo que a limpeza manual e a
automatizada ndo obtiveram resultados eficazes, quando foi avaliado a limpeza de pinca de
biopsia, utilizando a lavadora com jato pulsétil, o resultado final ndo foi eficiente, elas
relatam que a ineficiéncia dos dois métodos de limpeza, pode ser relacionado com a alta
carga microbiana que o instrumental foi submetido na experiéncia, como observado na

figura 2.

Demonstracéo da utilizacdo do conector de canulados

Figura 2: experimento com instrumental. ALFA. et al; 2006.

O resultado do teste da limpeza manual indicou ineficiéncia, de acordo com as autoras a
limpeza que proporcionou uma reducdo efetiva da sujidade e o bioburden foi a
automatizada com irrigador de limen estreito. Mesmo com o jato pulsétil, ainda detectou
residuos de proteina, embora a limpeza automatizada tenha sido superior a manual, ndo
houve uma reducdo significativa entre elas. Isso enfatiza o quanto é dificil limpar
dispositivos com lumens de forma eficaz e esse estudo aborda que o uso repetitivo do
instrumental canulado pode acumular residuos, proporcionando a formacao de biofilme.

Outro dado interessante que o estudo demonstra é que a aderéncia microbiana nos limens
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internos ocorre muito rapidamente, e apenas duas horas de contato ja se torna dificil a

remocao da carga microbiana, mesmo com a utilizagdo da cavitacdo e jato pulsatil.

Dos artigos observados 3 relatam que limpeza manual é tdo eficiente, quanto a
automatizada, necessitando apenas de orienta¢cBes de boas praticas e capacitacdo dos
profissionais em observarem a classificacdo dos artigos, para proceder a uma boa limpeza,
rebate, (WEBER e RUTALA; 2013), que indicam que a adesdo aos protocolos e

treinamentos na execucdo da limpeza é essencial para evitar falhas.

Estudo realizado por (BERGO e GRAZIANO, 2005) em conformidade com as normas
internacionais ISO e HTM, comprovaram gue o desempenho das lavadoras automaticas é
mais reprodutiveis e eficazes, mas alguns instrumentais, devidos a sua complexa
conformacdo, como goivas e pingas tipos kerrisons, necessitam de limpeza manual
rigorosa para remocdo da sujidade interna. Para avaliar a limpeza as autoras usaram trés
recursos de teste de residuos: SOIL TEST®, BIOTRACE PRO-TEC® e MIELE MECK®.
A norma HTM 2030 foi tomada como base para a pesquisa, e para qualificacdo de
desempenho, os ciclos foram realizados trés vezes consecutivas, conforme a norma da I1SO
15883. Usando instrumentais contaminados, o resultado do estudo demonstrou que dos
instrumentais avaliados pelo teste soiltest® 98,4% da amostra negativou, total de 313
produtos. No teste Biotracepro-tec®92% dos instrumentais avaliados deram negativos para
proteina. No teste kit proteina Miele® mostraram negativos nos 141 instrumentais
avaliados (100%). Foram testados 519 instrumentais em lavadoras automaticas e termo
desinfetadoras. As normas ISO 15883 e HTM 2030 permitem realizar uma avaliacdo da

pratica baseada na evidéncia e fundamentada na pesquisa cientifica.

(NETO. et al; 2010), focaram em seu trabalho a eficacia da esterilizacdo de dispositivos de
uso Unico, que quando processados podem ser um risco em potencial para a assisténcia a
salde, pois podem ter presenca dos prions, biofilmes, endotoxinas e residuos de proteinas
entre outros derivados dos processados de esterilizacdo. Foi demonstrado que a limpeza
automatizada foi mais eficiente que a manual. Alguns métodos de esterilizagéo,
principalmente, os de baixa temperatura podem ser afetados por residuos. Portanto de
acordo com (GRAZIANQO, et al; 2006), o processo de limpeza com lavadoras ultrassénicas
para dispositivos canulados com jato pulsatil é altamente recomendavel, mais de 84,4%

dos dispositivos analisados permitiam a entrada de fluidos organicos em sua estrutura, o
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que dificulta a limpeza e o processamento. A limpeza é fundamental para diminuir a carga

bacteriana dos produtos, como avaliado pelas autoras em estudo em 2005.

Estudo NETO e equipe avaliaram canetas de bisturi de uso Unico e permanente, e em sua
analise estatistica ndo mostrou diferenca nos resultados positivos entre CBEUU e CBER
(p=0,24) e os métodos de limpezas também ndo apresentaram diferengas significativas. Na
tabela 2, elas demonstram a avaliacdo da esterilidade e a probabilidade de falhas na
esterilizacdo de canetas de bisturi elétrico de uso unico (CBEUU), processadas apds o
primeiro uso e canetas de bisturi elétrico reutilizavel (CBER), de acordo com o método de

limpeza.

Tabela 2. Estudo realizado em canetas de uso Unico e de canetas de bisturi de uso

permanente

CBEUU CBER
métodos de limpeza crescimento microbiano crescimento microbiano

positivo negativo positivo negativo

Manual 78 99 6 12
Automatizado 12 163 7 11
probabilidade de
falhas na esteriliacdo 0,26 0,36,

Fonte: Neto, et al; 2005.
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6. 3. Vantagens e Limitacdes na Limpeza Automatizada

Foram analisados artigos, dos quais 5 utilizaram somente 0 método automatizado em seus
estudos,( BERGO e GRAZIANO; 2005), avaliando as vantagens da tecnologia aliada a
protocolos e padronizacdo dos processos, avaliaram o0 desempenho da limpeza
automatizada, os resultados encontrados estavam em conformidade com as normas
internacionais, International Organization for standardization e technical Memorandum
Health, que comprovou o desempenho excelente das lavadoras automaticas. Essa pesquisa
fortaleceu que o protocolo de avaliacdo da pratica baseada em evidéncia cientifica é eficaz
para validar o processo, demonstrando a eficiéncia da limpeza automatizada. (ALFA,
2009), em estudo comparativo, se prop0s a determinar os niveis de proteina, hemoglobina,
carboidratos e endotoxinas nos instrumentais cirargicos de limens estreitos, que ndo foi
exposto ao dispositivo de jato pulsatil para limpar o limen; a limpeza foi ineficiente, e
ainda relata que os instrumentais que estavam visivelmente limpos, tinham maior niveis de
endotoxinas. Neste aspecto ela relaciona este problema com o possivel enxague
inadequado, estando em conformidade com legislacdo que o enxague final é importante e
deve ser feita com agua de boa qualidade, (AAMI; 2007; RDC 15/12).

6.4 Limpeza Manual e Limpeza Automatizada: Complementares

A limpeza manual e a automatizada oferecem vantagens e limitacdes em sua execucao,
guando feita manualmente e dependendo exclusivamente do fator humano. Suas limitagdes
superam as vantagens, como ja abordadas nas publicacfes analisadas e na literatura
recente. Para alguns autores como, (KAREN VICKEY; 2004) a padronizagdo de todo o
processo de limpeza manual, o torna apto para o processamento, principalmente quando
este é auxiliado pelo detergente enzimatico de boa qualidade, e relata que independente do
método utilizado se ndo houver a remocdo de residuos, 0s instrumentais estardo
comprometidos para ser esterilizados. (GRAZIANO, 2006) concorda com a autora
supracitada, quando relata que instrumentais de conformacdo complexa é um empecilho

para a limpeza, assim dependendo de uma limpeza rigorosa. Ao avaliar 32 artigos de uso
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unico (AUU), ela percebeu que 56,2% ndo eram desmontaveis e 53,12% nao era
transparente, tornando o processamento inviavel. A avaliacdo da escolha dos instrumentais
é importante para que possam ser reutilizaveis. Entdo se percebe que a maior limitacdo em
ambos os métodos de limpeza é o fator humano, que ndo avalia 0s insumos a serem
utilizados na limpeza. N&o aderem as rotinas, padronizagdes, e ndo conhecem a
complexidade dos instrumentais e do processo da limpeza, criando assim riscos reais e
potenciais para a salde, como pontua, (CHARLES; 2013). Um dos aspectos relevantes na
maioria dos estudos, é que ndo adianta o equipamento ser usado, se ndo estiver de acordo
com a legislacdo, como citado por (ALFA; 2006). O equipamento tem que possuir
conectores com jato pulsatil para canulados, concordando com autora (CHARLES, 2013)
relata que, quando o material ndo é limpo e seco rapidamente a possibilidade de formacao
de biofilme é alta. Em estudo anterior (ALFA e NEMES; 2004) obtiveram resultados
excelentes, onde a limpeza automatizada com conector de Iimens estreitos foi utilizada, e
reduziu em 99,9% a carga microbiana do instrumental em comparacdo com a limpeza
manual, onde os resultados ndo foram significativos. Além de a limpeza automatizada ser
de fécil padronizacdo e validacdo, diminui o risco para o profissional. Uma limitacdo
relacionada a limpeza automatizada ¢ a falta de normas por parte dos 6rgdos competentes,
e a maioria das instituicGes seguem as recomendac@es do fabricante, como cita (BERGO;
et al 2005).

A maioria dos autores, apontam a juncdo dos dois métodos de limpeza, e que sempre a
limpeza manual deve preceder a automatizada, facilitando assim o processo. O foco desta
revisdo foi a verificagdo das vantagens e limitacdes de cada método de limpeza. Ficou
evidenciado durante o estudo que a limpeza automatizada obteve melhores resultados e,
portanto mais vantajoso, necessitando de normas e diretrizes para a validacdo desse
processo. (BERGO e GRAZIANO; 2005), ja citadas anteriormente relatam as vantagens da
tecnologia para validacdo do processo de limpeza, em conformidade com as normas
internacionais como a 1SO 15833 de 1999 e HTM 2030 que normatizam a validacdo dos
equipamentos. Na comunidade Europeia, os 6rgdos oficiais estabelecem diretrizes para o
funcionamento das lavadoras que operam em diferentes tempos de temperatura. Em 2013
MICHELLE ALFA, concluiu em sua pesquisa que o método automatizado é mais
reprodutivel e salienta que o equipamento necessita de monitoramento e validacéo, pois é

importante evitar coloniza¢do nos seus conectores e dispositivos e concorda que a limpeza
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manual deve anteceder a automatizada, para aperfeicoar o processo. Autores relatam que a
limpeza manual é mais onerosa para a instituicdo, pois, gastos com 0s insumos sdo altos,
quando comparado com a limpeza automatizada, que reduz os gastos, tanto com o0s
insumos, como com a operacionalidade. O custo real do equipamento depende do
fornecedor e critérios de compra de cada instituicdo, se publica ou privada. O preco de uma
lavadora ultrassonica, estar estimado em R$6.103,50, pela fornecedora biotecmed®, com

capacidade de 20 litros e conector de canulados.



49

7. CONCLUSAO

A maioria dos autores concorda que a limpeza manual é menos eficaz em relacdo a
capacidade de limpeza automatizada, porém, todos concordam que a maior eficacia da
limpeza ocorre na jungdo dos dois métodos.

Evidéncias cientificas tem demonstrado que o processo de limpeza automatizada é mais
eficaz no processamento dos instrumentais cirargicos, quando comparado com limpeza
manual. Mesmo seguindo as recomendacdes do fabricante, como temperatura e
concentracdo do detergente enzimatico, em ambos os métodos, somente foi possivel
agregar acessorios para a limpeza de canulados de limens estreitos quando utilizou a
limpeza automatizada.

Dos 14 trabalhos analisados, trés dos autores qualifica como eficiente a limpeza manual, se
for padronizada e profissional capacitados. Outros relatam que a limpeza automatizada é
mais reprodutivel e aperfeicoa o processo. Enfatizam ainda que o equipamento deve ser
validado e se faz necessario o uso de protocolos e diretrizes para qualificar a limpeza. O
uso da tecnologia traz vantagens no processo da limpeza, principalmente a monitorizagéo e
testes de eficiéncia, tornando o instrumental confiavel para ser utilizado. Além de
defenderem que a probabilidade de formar biofilme € menor que na limpeza manual,
exatamente pela capacidade do equipamento de remover a sujidade por sua acdo de
cavitacdo associado ao detergente enzimatico, e em temperatura ideal para dispositivos
canulados. A maioria dos autores afirma que quando a limpeza manual antecede a
automatica, a confiabilidade de processar este instrumental € mais confiavel, mas a maioria
descreve que a qualidade da limpeza depende muito da complexidade do instrumental a
serem processados. Diretrizes e protocolos ndo seguidos, podem interferir no resultado
final do processamento.

A legislacdo RDC n° 15 de 2012 apresenta um avanco na qualificacdo do processamento
dos produtos para a saude no Brasil. No inciso 67 da mesma norma, a limpeza de
instrumentais de conformacdes complexas devem ser precedida pela limpeza manual e
complementada com a limpeza automatizada em lavadora ultrassénica. Em dispositivos
com lumen inferior a cinco milimetros, € obrigatério que a fase automatizada da limpeza

seja feita em lavadora com conector para canulados com fluxo intermitente. Quanto a
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instalacdo, operacdo e desempenho qualificados; estes sdo obrigatdrios para o equipamento
na limpeza automatizada.

Atualmente ndo existem normas reguladoras para as lavadoras, nesse caso devem ser
utilizadas as referéncias internacionais de desempenho e conhecimento da realidade de
cada instituicdo.

Com a limpeza automatizada, as limitagdes comuns no processo de limpeza podem ser
suprimidas: como a diminuicdo das falhas na dosagem inadequada de &gua e detergente
enzimatico e no enxdgue, com o equipamento oferecendo a opcdo de ciclos com
enchimento de agua, dosagem de detergente enzimatico, enxague terminal e drenagem
automatica e também a impressao do ciclo.

A instalacdo adequada do equipamento é um ponto importante para assegurar 0 bom
desempenho. A qualificacdo efetiva deve ser assegurada pela a construgdo de POP. E
utilizar teste de desafio de limpeza do mercado ou carga de desafio para ter parametros no
processo de limpeza, tempo e temperatura do ciclo e da qualidade do detergente é
necessario para que o processo de limpeza seja eficaz. A escolha de bons equipamentos e
insumos é essencial para a qualificacdo do processo, e a RDC 15 e 55 da ANVISA, 2012,
sdo referéncias para atingir um processamento de qualidade na limpeza.

Mediante a complexidade e a responsabilidade que envolve as questbes cruciais da
esterilizacdo dos produtos para a saude, verifica-se a necessidade de que todas as etapas
desse processamento devem ser supervisionadas por pessoa qualificada e competente, com
conhecimentos basicos para o planejamento e a avaliagdo de programas educativos

oferecidos pelas instituicbes de salde.
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1. Anexo

BRASIL, ANVISA, RDC n° 15 de 2012.

VIII - desinfeccdo de alto nivel: processo fisico ou quimico que destréi a maioria dos
microrganismos de artigos semicriticos, inclusive microbactérias e fungos, exceto um

numero elevado de esporos bacterianos;

IX - desinfeccdo de nivel intermediario: processo fisico ou quimico que destroi
microrganismos patogénicos na forma vegetativa, microbactérias, a maioria dos virus e dos

fungos, de objetos inanimados e superficies;

X - detergentes: produto destinado a limpeza de artigos e superficies por meio da
diminuicdo da tensdo superficial, composto por grupo de substancias sintéticas, organicas,
liquidas ou pds-sollveis em &gua que contém agentes umectantes e emulsificantes que
suspendem a sujidade e evitam a formacdo de compostos insolUveis ou espuma no

instrumento ou na superficie;

XII - lavadora ultrassénica: equipamento automatizado de limpeza que utiliza o principio
da cavitacdo, em que ondas de energia acustica propagadas em solugdo aquosa rompem 0s
elos que fixam a particula de sujidade a superficie do produto;

XII - limpeza: remocdo de sujidades organicas e inorganicas, reducdo da carga microbiana
presente nos produtos para saude. Utilizando agua, detergentes, produtos e acessorios de
limpeza, por meio de acdo mecanica (manual ou automatizada), atuando em superficies
internas (Ilimen) e externas, de forma a tornar o produto seguro para manuseio e preparado

para desinfeccéo ou esterilizacéo;
XIV - pré-limpeza: remocao da sujidade visivel presente nos produtos para saude;

XV - produtos para saude criticos: sdo produtos para a satde utilizados em procedimentos
invasivos com penetracdo de pele e mucosas adjacentes, tecidos sub-epteliais, e sistema
vascular, incluindo também todos os produtos para salde que estejam diretamente

conectados com esse sistema.
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XXI - processamento de produto para saude: conjunto de acdes relacionadas a pré-
limpeza, recepcdo, limpeza, secagem, avaliacdo da integridade e da funcionalidade,
preparo, desinfecgdo ou esterilizagdo, armazenamento e distribuicdo para as unidades

consumidoras;

XXV - qualificagdo de desempenho: evidéncia documentada de que o equipamento, apds
as qualificacbes de instalacdo e operacdo, apresenta desempenho consistente por no
minimo 03 ciclos sucessivos do processo, com parametros idénticos, utilizando-se pelo

menos a carga de maior desafio, determinada pelo servico de saude;

XXV - rastreabilidade: capacidade de tracar o histérico do processamento do produto para

salde e da sua utilizacdo por meio de informagdes previamente registradas;

Art. 24 Cada etapa do processamento do instrumental cirdrgico e dos produtos para saude
deve seguir Procedimento Operacional Padrdo - POP elaborado com base em referencial

cientifico atualizado e normatizacédo pertinente.
Paragrafo unico. O POP deve ser amplamente divulgado e estar disponivel para consulta.

Art. 25 No CME Classe Il e na empresa processadora o processo de esterilizacdo deve
estar documentado de forma a garantir a rastreabilidade de cada lote processado. A RDC
15 ainda prevé a seguranca do trabalhador e uso do EPI (equipamento de protecédo
individual) e as atribuicdes do responsavel técnico, (RT), que deve contribuir para o
processo de capacitacdo, educagcdo continuada e avaliagio do desempenho dos
profissionais que atuam no CME; ainda contribuir com acGes de programas de prevencdo e
controle de eventos adversos em servicos de salde, incluindo infeccdo hospitalar. Na secéo
VI da mesma resolucdo dispde os processos de limpeza. Na limpeza manual, a fricgdo deve
ser realizada com acessorios nao abrasivos e que nao liberem particulas. No CME classe Il
a limpeza de produtos para a saide com conformacdes complexas deve ser precedida de
limpeza manual e completada por automatizada na ultrassénica ou outro equipamento de
eficiéncia comprovada e para instrumentais de limen inferior a 5 mm é obrigatdrio o uso
da lavadora ultrassbnica com conector para canulados, importante neste contexto € o

enxague que deve atender os padrdes de potabilidade definidos na legislagdo e ainda:
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Paragrafo unico. O enxague final de produtos para saude criticos utilizados em cirurgias
de implantes ortopédicos, oftalmoldgicos, cirurgias cardiacas e neuroldgicas deve ser

realizado com agua purificada.
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2. Anexo

Segundo GALVAOQO; et al (2008), seguir 0s seis passos para uma revisio integrativa,

facilita e sistematiza a pesquisa.

| — Escolha do tema, objetivos, palavras chaves, tema relacionado com a pratica clinica e

hipdtese ou questdo da pesquisa.

Il — Estabelecer critérios de inclusido/exclusdo, utilizar bancos de dados e selecionar os

estudos, amostragem da selecdo inclusa no estudo e amostra do estudo.

Il — Extracdo de informacdes, organizacdo e sumarizacdo das informac6es, formatar os

dados e categorizar os estudos.

IV — Avaliacdo dos estudos incluidos na revisdo, aplicacdo de analise critica dos estudos
selecionados.

V — Interpretacdo dos resultados, discussdo dos resultados, propostas e recomendagdes,

sugestdes para futuras pesquisas.

VI — Sintese da revisdo, resumo das evidéncias disponiveis e descricdo detalhada da

revisao.



