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MACEDO, J. I. Residuos de Servicos de Saude em hemocentro: gerenciamento e avalia¢do do
desempenho de tratamento de bolsa de sangue por autoclave. 2013.Tese (Doutorado em
Enfermagem)-Escola de Enfermagem, Universidade Federal de Minas Gerais, Belo
Horizonte, 2013.

RESUMO

Residuos de servicos de saude (RSS) de hemocentros destacam-se por questdo de
biosseguranca. Esta pesquisa de carater descritivo-exploratorio e experimental teve como
objetivo realizar um diagndstico do gerenciamento dos RSS de um hemocentro no Parana
(HPR) e avaliar a eficicia da descontaminacgéo de bolsas de sangue positivas para HIV, HCV
e HBV, por autoclave.A investigacdo constou de duas partes, sendo a primeira referente ao
diagnostico do gerenciamento de RSS, e a segunda, relativa ao estudo experimental com
andlise da descontaminacdo de bolsas de sangue por autoclave. Na primeira parte foi realizada
analise documental e observagdes in loco com caracterizacdo e pesagem dos RSS e aplicacdo
de um questionario ao gestor do HPR. A segunda parte ocorreu em quatro etapas: 12 etapa, em
que se realizou teste piloto para ajustes e certificacdo da autoclave; na 22 etapa foi processada
na autoclave 180 bolsas de sangue com sensores térmicos (ST) fora dos sacos plasticos
contendo as bolsas de sangue; na 32 etapa, processou-se 60 bolsas de sangue com ST dentro
dos sacos plasticos; e, na 4? etapa, analisou-se a presence de material genético nas bolsas de
sangue apos o tratamento em autoclave, pela técnica do PCR - Polymerase Chain Reaction).
O diagnostico do gerenciamento de RSS revelou 53,7% de residuos do Grupo D, 22,76% do
Grupo Al, 12,47% do Grupo A4, 10,97% do Grupo E, e 0,1% do Grupo B; 40% dos RSS do
Grupo D eram reciclaveis e os restantes eram residuo comum. Residuos dos Grupos A, B e E
eram transportados para tratamento terceirizado, feito por autoclave e incineracdo a 450 km
do local de geracdo. Foram constatadas inadequacdes na segregacdo dos residuos dos Grupos
A e D, além de infraestrutura e localizacdo incompativeis para abrigo externo. Como
resultados da segunda parte da investigacdo, o teste piloto evidenciou aderéncias entre as
bolsas de sangue e necessidade de adaptacdo de um cesto de inox na extremidade superior
(ES) da autoclave, com reordenacdo das bolsas. O PCR da 22 etapa foi positivo para a Unica
bolsa contaminada com HBV na regido intermediaria (RI) da autoclave, e a temperatura
atingiu 127,6°C com ST fora dos sacos plasticos; das 6 bolsas contaminadas com HBV
distribuidas na 32 etapa, 0 PCR foi positivo para 2 bolsas localizadas na ES, e a temperatura
méaxima alcancada foi 118,4°C, com ST dentro dos sacos plasticos, e temperatura abaixo dos
127°C preconizados; As analises de HIV e HCV foram negativas. Os valores de temperatura
variaram conforme a localizacdo das bolsas e dos sensores térmicos no interior da autoclave.
Ocorréncias de rompimento de bolsas de sangue variaram de 36,7% a 58,5%, enquanto 0s
indices de coagulagdo variaram de 38,3% a 58,3%. Concluiu-se que o0 HPR é um grande
gerador de residuos, produzindo 1,36 kg de RSS por bolsa de sangue coletada, apresentando
inadequacbes no gerenciamento dos RSS, segundo a RDC 306/2004. Em relacdo ao
desempenho do tratamento de bolsas de sangue, embora 0 uso da autoclave tenha sido eficaz
para HIV e HCV, ndo eliminou a presenca de material genético do HBV nas bolsas de sangue
contaminadas, nas condigfes em que foi desenvolvida esta investigacdo. Isto evidencia
necessidade de adequagdes para cumprimento da legislagéo nacional.

Descritores: Residuos de Servigcos de Salde; Descontaminagdo; Servigos de Hemoterapia;
Biosseguranca e Enfermagem.



MACEDO, J. I. Health Service Waste in a blood bank: management and performance
evaluation of blood bag processing in autoclave. 2013. Thesis (Ph.D. in Nursing) - Nursing
School, Federal University of Minas Gerais, Belo Horizonte, 2013.

ABSTRACT

Health Service Waste(HSW) of Blood Banknoted for biosafety issue. This was an descriptive
and exploratory wich aimed to perform a diagnosis of WHS management of a blood bank in
Parana (BBPR) and evaluate the effectiveness of decontamination of blood units positive for
HIV, HCV and HBV, by autoclave. The research consisted of two parts, the first relating to
the diagnosis of WHS management, and the second on the experimental study with analysis
of decontamination of blood bags by autoclave. The first part was conducted documentary
analysis and in locu observations with characterization and weighing of WHS and a
questionnaire to the manager of the BBPR. The stage 2 ocurred in four stages: Stage 1, in
which he conducted pilot testing for adjustments and certification of the autoclave, the 2nd
stage was processed in the autoclave 180 blood bags with thermal sensors (ST) out of plastic
bags containing blood bags; in the stage 3, was processing 60 blood bags with ST inside (STI)
of plastic bags, and, in the stage 4, was analyzing the presence of genetic material in blood
bags after autoclaving, the technique of Polymerase Chain Reaction (PCR). The diagnosis of
managing HSW revealed 53,7 % of residues in Group D, Group Al 22,76 %, 12,47 % of the
Group A4, 10,97 % of Group E, and 0,1 % in Group B; 40 % of HSW, in Group D were
recycled and the remaining residue were common. The residues of the Groups A, B and E
were transported to treatment outsourced, made by autoclaving or incineration at 450 km from
the generation site. Were found inadequacies in the residues segregation in Groups A and D,
as well as infrastructure and location incompatible for external storage. As results of the
second part of the investigation, the pilot test showed adhesions between the blood bags the
need of adapting a stainless basket at the upper end (UE) of the autoclave and reordering of
bags. The PCR exam of stage 2nd was positive for single bag contaminated with HBV in the
intermediate region (IR) of the autoclave, and the temperature reached 127,6°C with ST out
of plastic bags, 6 bags contaminated with HBV distributed in stage 3, the PCR was positive
for 2 bags located in the UE, and the maximum temperature reached was 118,4°C with ST
inside of plastic bags below the recommended 127°C; analyzes were negative HIV and HCV.
The temperature values varied according to the location of the bags and thermal sensors inside
the autoclave. Blood bags disruption incidents ranged from 36,7% to 58,5%, while the
coagulation indices ranged from 38,3% to 58,3%. It was concluded that BBPR is a major
generator of waste, producing 1,36 kg of HSW per bag of blood collected, showing
inadequacies in the management of HSW second RDC 306 /2004 evidencing the need for
adjustments in the management ofHSW. Regarding the performance of the treatment of blood
bags, although the autoclave has been effective for HIV and HCV, it did not eliminate the
presence of genetic material of HBV in blood bags contaminated, the conditions in which this
research was performed.

Descriptors:Health Service Waste; Decontamination; Hemotherapy Service; Exposure to
Biological Agents and Nursing.



MACEDO, J. I. Residuos de Servicios de Salud en el centro de la sangre: la gestion y
evaluacion del desempefio de manejar bolsa de sangre autoclave. 2013. Tesis (Doctorado en
Enfermeria) - Escuela de Enfermeria, Universidad Federal de Minas Gerais, Belo Horizonte,
2013.

RESUMEN

Residuos de servicios de salud (RSS) de centros de sangre conocido por de la cuestion de
bioseguridad. Esta investigacion fue um estudio descriptivo y exploratorio com el fin de
realizar un diagnostico de gestion de RSS de un banco de sangre en Parana (BSPR) y evaluar
la eficacia de la descontaminacion de bolsas de sangre positivos para VIH, VHC y VHB, por
autoclave. La investigacion consistio em dos partes, la primera relativa al diagnéstico de la
gestion de RSS, y la segunda em el estudio experimental com el andlisis de la
descontaminaciéon de las bolsas de sangre en autoclave. La primera parte se realizO um
andlisis documental y las observaciones in situ com la caracterizacion y pesaje de RSS y um
cuestionario al director del BSPR. La segunda parte se llevd em cuatro etapas: Etapa 1, em el
que se llevd a prueba piloto de los ajustes y la certificacion de la autoclave, la segunda etapa
se procesd em el autoclave 180 bolsas de sangre con sensores térmicos (ST) de las bolsas de
plastico que contenian bolsas de sangre, em la tercera etapa, demandado hasta 60 bolsas de
sangre con ST dentro de las bolsas de plastico, y, em el cuarto paso, se analizd la presencia de
material genético en bolsas de sangre después de tratamiento en autoclave, la técnica de PCR
(Reaccion en Cadena de Polimerasa). El diagnostico de la gestion RSS reveld 53,7% de los
residuos em el Grupo D, Grupo Al 22,76 % , 12,47 % del Grupo A4, 10,97 % del Grupo E, y
0,1 % em el Grupo B; 40 % de RSS em el Grupo D fueron reciclados y el residuo restante
eran comunes. Residuos de los grupos A, B y E fueron transportados al tratamiento
subcontratado, hecha por autoclave o incineracion a 450 km del lugar de generacién. Se
encontrar on deficiencias em las e par acion de residuos em los grupos A y D, asi como la
infra estructura y la ubicacién incompatibles para el al macenamiento externo. Como
resultados de la segunda parte de la investigacion, la prueba piloto mostr6 adherencias entre la
bolsa de sangre y necesidad de adaptarse a una canasta de acero em el extremo superior (ES)
de la autoclave com la reordenacion de las bolsas. El segundo paso de la PCR fue positiva
para sola bolsa contaminada com el VHB em la regién intermedia (R1) del autoclave, y la
temperatura alcanzé los 127,6 °C con ST de bolsas de plastico, seis bolsas de contaminados
com el VHB distribuidos em la tercera etapa, los PCR fue positiva para la segunda bolsas
localizadas en ES, y la temperatura méxima alcanzada fue de 118,4 ° C con ST en bolsas de
plastico y la temperatura por abajo de 127°C recomendada; analiza eran VIH y VHC negativo.
Los valores de temperatura variaron de acuerdo a la ubicacion de las bolsas y los sensores
térmicos em el interior del autoclave. Los casos de interrupcion de bolsas de sangre oscild
entre 36,7 % a 58,5 %, mientras que los indices de coagulacion oscilaron entre 38,3 % a 58,3
%. Se concluy6 que BSPR es um gran generador de residuos, produccién de RSS 1,36 kg por
bolsa de sangre recogida, mostrando deficiencias em la gestion de RSS segundo RDC
306/2004 . Em cuanto al rendimiento del tratamiento de bolsas de sangre, aungue el autoclave
ha sido eficaz para el VIH y el VHC, no eliminar la presencia de material genético de VHB en
bolsas de sangre contaminados, las condiciones em las que se desarroll6 esta investigacion.
Esto pone de relieve la necesidad de ajustes para el cumplimiento de la legislacion nacional.

Descriptores: Residuos Sanitarios; Descontaminacién; Servicios de hemoterapia; Exposicién
a Agentes Bioldgicos y Enfermeria.
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A presentacio

O tema tratado nesta pesquisa suscita a discussdo em torno do gerenciamento dos
residuos de servicos de saude (RSS) em hemocentros, especialmente no que se refere ao
tratamento de bolsas de sangue contaminadas. Esta é uma questdo extremamente relevante,
cada vez mais presente na gestdo publica e privada do nosso pais, devido, principalmente,
aos impactos negativos que pode causar a satde publica e ao ambiente.

A tese ora apresentada é fruto de uma série de inquietudes de ordem profissional,
enquanto enfermeira e professora da area de salde, e, também de ordem pessoal, enquanto
cidada brasileira trabalhadora e cumpridora dos deveres civis, preocupada como meu pais e
com a qualidade de vida das pessoas.

Desde cedo vivenciei e, infelizmente, por vezes ainda vivencio as incertezas e
descasos do poder publico para com 0 meio ambiente e com a saude publica, quase sempre
fruto da auséncia de projetos e politicas de Estado bem elaborado e executado, como
consequéncias de programas “passageiros” de governos.

Penso que ressalvadas poucas situacdes, a principal causa das incertezas e descasos
para com 0 meio ambiente e com a saude publica e respectivas consequéncias, sdo
resultados de acdes e até mesmo de legislacGes idealizadas nos gabinetes do poder, por
politicos ou profissionais, que muitas vezes desconhecem a realidade daqueles que de fato
protagonizam o sofrimento da auséncia de boas praticas de politicas publicas para o meio
ambiente e saude publica.

Neste contexto, cabe destacar, que dentre os problemas vinculados ao ambiente e a
salde publica, aqui mencionada, a gestdo dos residuos de servicos de salde merece atencéo
especial, principalmente em funcdo dos riscos a saude do profissional que trabalha
diretamente na area e dos usuarios desses servicos, bem como da populagdo em geral,
sujeita as consequéncias inevitaveis, oriundas de gestdo, monitoramento e fiscalizacdo
ineficientes desses residuos.

Filha de pequeno produtor rural e feirante, cultivadora das orientacfes e tradigdes
herdadas da cultura oriental, casada, mée de duas filhas universitarias, primo pelo amor a
familia. Desde cedo sempre conciliei trabalho e estudo, o que me oportunizou conhecimento
e aprendizagem por meio da convivéncia com as dificuldades proprias do contexto.

Dificuldades que ndo me impediram de cursar Enfermagem na Universidade Estadual

de Maringa-PR, concluindo o curso em 1985, fato de que tanto me orgulho.



Ao longo da minha trajetoria profissional, no exercicio da funcdo de enfermeira, na
maior parte do tempo em centro cirdrgico e central de esterilizacdo, e também enquanto
professora de cursos técnicos e universitarios, sempre me preocupei com a questao dos RSS,
principalmente no que se refere aos riscos descontaminagéo do ambiente e do trabalhador.

Esta preocupacdo me conduziu a investigar melhor o assunto e, em 2005, realizar o
curso de Mestrado na UNESP de Botucatu, orientada pela Prof®. Dr®. Elenice Defunne, com
a Dissertacdo intitulada:Gerenciamento de Residuos de Servicos de Satide em um Hospital
Municipal do Norte do Parana.

Estimulada pelos resultados e aplicacdo pratica dos conhecimentos obtidos, em 2009
tive a oportunidade de voltar a pesquisar sobre o assunto, desta vez, num Programa de
Doutorado, abordando o Diagnostico do Gerenciamento dos RSS no Hemocentro Regional

de Maringé e a analise da eficacia do uso da autoclave para descontaminar bolsas de sangue,

sendo orientada, inicialmente pela Profa. Dr®. Adriana de Oliveira lquiapaza e,
posteriormente, pelos professores Dr?. Angela Maria Magosso Takayanagui e Dr. Dennis
Armando Bertolini.

Nesse movimento, tive a oportunidade de conhecer o Grupo de Pesquisa coordenado

pela Prof®. Dre. Angela Takayanagui, GIERSS (Grupo Interinstitucional de Estudos da
Problematica dos RSS), ao qual estou ligada desde 2010.

Neste Grupo venho tendo oportunidade de troca de conhecimento na area de gestao
de residuos, especialmente de residuos perigosos e dos RSS além de outros temas relevantes
para a Saude Ambiental.

Estar fazendo parte das atividades de pesquisas desenvolvidas no Laboratério de

Satde Ambiental da EERP/USP, sob a coordenacdo da Prof®. Angela tem sido para mim um
diferencial no meu amadurecimento académico.

Participando do GIERSS, pude aprimorar as fundamentacdes tedrico-metodoldgicas
desta pesquisa, aqui apresentada.

A realizacdo desta investigacdo deu-se principalmente em funcdo da necessidade e
importancia de melhor identificar, quantificar e sistematizar as rotinas de gestdo de RSS em
hemocentros e verificar a eficacia do uso da tecnologia e metodologia usual de autoclave
para descontaminagdo de bolsas de sangue contaminadas, além da importancia de gerar
novas informacgoes e estimulo a novas pesquisas, considerando a relevancia do assunto para
as politicas publicas de meio ambiente. Portanto, mais do que uma tese, este estudo

representa a continuidade de uma linha de pesquisa, de suma importancia, ndo apenas para o



meio académico e cientifico, mas talvez, e até mais importante, pela possibilidade de sua
aplicagdo préatica e do alcance de impactos que poderdo provocar nas orientacdes técnicas e
legais voltadas para o servico de saude, de forma especial, em hemocentros.

Operacionalmente o estudo, foi dividido em duas partes, sendo a primeira
constituida pela preparacdo do trabalho de campo (procedimentos legais, burocraticos e
operacionais); diagnostico do gerenciamento dos RSS em hemocentro, por meio de um
estudo de campo descritivo e exploratorio, a fim de conhecer a forma do manejo dos RSS no
local do estudo selecionado. Nessa parte, procedeu-se a observacgéo e registro dos caminhos
seguidos no manejo dos RSS, bem como a caracterizacdo e quantificacdo da producdo dos
residuos e analise documental, precedida por uma aplicacdo de questionario com o gestor.

Durante esta parte ja fomos iniciando a sele¢do das bolsas de sangue contaminadas
por HIV, HBV e HCV, para realizacdo da segunda parte, denominada experimental. Nessa
segunda parte da investigacdo foi desenvolvida parte do estudo analitico e experimental,
com a analise dos resultados referentes ao tratamento de bolsas de sangue por autoclave.
Dividiu-se em quatro etapas: certificacdo e teste piloto, tratamento das bolsas de sangue em
autoclave com sensores térmicos fora dos sacos plasticos e, na terceira etapa, também em
autoclave com sensores térmicos dentro dos sacos plasticos. A quarta etapa corresponde a
analise das bolsas de sangue contaminadas, utilizando-se 0 método de Reacdo em Cadeia da
Polimerase (PCR), a fim de avaliar a eficacia do tratamento por autoclave.

Assim, a pesquisa aqui apresentada estd organizada em capitulos que abrangem
primeiramente uma introducdo ao objeto de estudo, com sua hipbtese e justificativas,
seguidas pelos objetivos e a revisdo de literatura, material e métodos, resultados e discussao
e conclusodes, contemplando a descricdo do contexto atual dos RSS, além da anéalise dos
aspectos tedricos.

Nas consideragOes finais destaco a importancia e relevancia dos resultados obtidos,
enquanto suscitadores de questionamentos das tecnologias utilizadas no tratamento de
bolsas de sangue em hemocentros e também a necessidade de serem desenvolvidas outras
pesquisas sobre o tema, com novas abordagens.

Finalmente considero que este trabalho s6 foi possivel gracas a integragéo, troca e
cooperagdo entre pesquisadores e profissionais, com 0s quais venho me articulando, em
especial os trabalhadores do hemocentro onde foi realizada esta investigacdo, pelo
comprometimento coma qualidade do servigo e melhoria das condi¢cbes ambientais, e com
vista a socializar o conhecimento e pratica adquiridos, em prol do desenvolvimento

cientifico e humano.
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1. INTRODUCAO

A preocupacao com o meio ambiente ganhou for¢ca em meados do século XX, em todo
o planeta, provocada principalmente por uma mobilizacdo de organismos internacionais, que
promoveram Vérias conferéncias regionais e mundiais sobre impactos ambientais negativos,
causados por a¢des do homem e sua relacdo com a busca do desenvolvimento econémico.

O Programa das Nacgfes Unidas para o Desenvolvimento (PNUD, 2011), em seu
Relatério do Desenvolvimento Humano de 2011, relata que embora o desenvolvimento
alcancado nos dltimos séculos tenha promovido avangos nas diferentes areas da ciéncia e
tecnologia, trouxe também, como consequéncia, danos aos ecossistemas e a salde humana.

Essas transformacdes ocasionaram alteracdes nos padrdes urbanos e também no perfil
epidemioldégico, a exemplo do surgimento das doencas infecciosas emergentes e
reemergentes, cuja incidéncia em humanos vem aumentando nas Ultimas décadas. Em
relatério publicado em 2013, o mesmo programa, afirma que o desenvolvimento da
tecnologia, educacdo e comunicacdo é essencial para o progresso humano, desde que melhore
as condicgdes sociais, politicas e econémicas em ambito coletivo e ndo apenas do individuo
(PNUD, 2013).

Essa afirmacgdo corrobora varios estudos, como de Takayanagui (1993; 2004) e Risso
(1993), em que afirmam que, embora o avanc¢o tecnoldgico nos Gltimos tempos seja positivo,
traz consigo problemas ambientais, em funcdo do desenvolvimento ambientalmente
desordenado.

Destacam-se, nesse contexto, estudos e conferéncias promovidas pela Organizagéo das
NagOes Unidas, como a Conferéncia de Estocolmo realizada em 1972, a Rio 92, Johanesburgo
2002 e, recentemente, a Rio + 20, ocorrida em 2012, com o objetivo de fortalecer a
necessidade da busca de um desenvolvimento sustentavel (econémico e social), mitigando os
impactos ambientais e seus efeitos a salde humana a partir da melhoria ambiental.

Além desses movimentos, varias acBes vém sendo realizadas no sentido de
conscientizar e estimular mudancas no comportamento das pessoas, visando um novo modelo
de desenvolvimento sustentavel, que oportunize melhor qualidade de vida.

Dentre essas agGes, citam-se algumas iniciativas no Brasil, tais como 0 61° Congresso
Brasileiro de Enfermagem em 2009 (ABEn, 2009), cujo tema principal versou sobre a
transformacdo social e sustentabilidade ambiental, com o objetivo de proporcionar aos

participantes discussdo e reflexdo sobre a relagdo homem, ambiente e salde.
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Também ocorreu a Conferéncia Nacional dos Bispos, em 2011, que adotou como
campanha da fraternidade o tema: “Fraternidade ¢ a Vida no Planeta”, sugerindo e orientando
praticas conservacionistas, como a utilizacdo de fontes renovaveis de energia, manutencéo e
preservacdo da agua e coleta seletiva do lixo (CNBB, 2011).

Todo este historico, ressalta a importancia da questdo ambiental no contexto socio
econémico e a necessidade de agdes que venham mitigar os impactos ambientais causados
pela geracdo de residuos de diversas caracteristicas, dentre 0s quais, 0s residuos de servigos de
saude (RSS).

Entre os diferentes tipos de residuos produzidos e que causam danos a natureza e ao
homem, estdo os residuos sélidos urbanos (RSU) e, em especial os residuos de servigos de
salde (RSS), que necessitam de atencdo e cuidados especiais, com objetivo de diminuir os
impactos negativos ao ambiente e os riscos a populacdo (TAKAYANAGUI, 2005).

Além dessa autora, Risso (2008) e Canini (2002) também destacam a importancia de
um gerenciamento adequado dos RSS para a seguranca e qualidade da assisténcia a salde
devido a riscos provenientes principalmente de residuos do tipo bioldgico (sangue,
hemoderivados e secre¢des, entre outros) e perfurocortantes (agulhas, materiais escarificantes,
bisturis e similares), que potencializam condigdes para o desenvolvimento de doencas
infecciosas, a exemplo das hepatites virais e da Aids.

A legislacdo brasileira traz diretriz e normas técnicas visando minimizar possiveis
danos e riscos a salude e ao ambiente. De acordo com a RDC n° 306/2004, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), os RSS sdo classificados em cinco Grupos: A
(bioldgicos), B (quimicos), C (radioativos), D (comuns) e E (perfurocortantes).

Esses residuos produzidos nos servigos de satde merecem atencao dos administradores
e de todos os que estdo em contato direto, especialmente com os residuos do Grupo Al,

considerado um subgrupo do Grupo A, nos quais estdo incluidos:

[...] “bolsas transfusionais contendo sangue ou hemocomponentes rejeitadas por
contaminacdo ou por ma conservagdo, ou com prazo de validade vencido, e aquelas
oriundas de coleta incompleta; sobras de amostras de laboratdrio contendo sangue ou
liquidos corpdreos, recipientes e materiais resultantes do processo de assisténcia a
saude, contendo sangue ou liquidos corpdreos na forma livre [ ]” (BRASIL, 2004 a,
p.11).

Prado et. al. (2004, p. 706) ressaltam que o processamento inadequado dos RSS, dos
tipos biologicos e perfurocortantes em hemoterapia, podem acarretar para os trabalhadores

riscos de contrair doencas infecciosas.
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Ressalta-se que entre as diversas especialidades de atencdo a saude, a hemoterapia
representa uma atividade essencial para o tratamento de suporte, auxiliando na cura de
portadores de doencas hematologicas e ndo hematoldgicas complexas. O desenvolvimento da
ciéncia tem propiciado transformaces significativas em todo o processo do ciclo do sangue,
desde a captacdo até a transfusdo de sangue em diversas situacbes (ERDTMANN, 2004;
FIDLARCZK, FERREIRA, 2008).

Nesse contexto, evidencia — se a necessidade de producdo de hemocomponentes,
respaldada em parametros de qualidade e de biosseguranca que viabilizem estratégias para
garantia da qualidade do sangue e de seus subprodutos, utilizados em transfusoes.

Por outro lado, a evolugdo da hemoterapia, que oferece muitas vantagens para a satde
humana, também pode representar riscos por meio dos RSS gerados, se inadequadamente
manuseados e gerenciados, dado a possibilidade de alta complexidade e patogenicidade de
uma parte dos residuos gerados, exigindo a aplicacdo dos conhecimentos de biosseguranca,

que é definida como:

[...] “um conjunto de ac¢des voltadas para prevencdo, minimizacdo ou eliminagdo de
riscos inerentes as atividades de pesquisa, producdo, ensino, desenvolvimento
tecnoldgico e prestacdo de servigos, riscos que podem comprometer a salde do
homem, dos animais, do meio ambiente ou a qualidade dos trabalhos desenvolvidos”
(TEIXEIRA; VALLE, 1988, p. 13).

Trabalhar nessa area exige, portanto, comprometimento e envolvimento de todos 0s
profissionais e gestores da instituicdo, clientes internos e externos, assim como requer uma
politica de gerenciamento dos RSS, além de treinamento e educacdo continuada dos
trabalhadores, por meio da implantacdo de protocolos e manual de biosseguranca
desenvolvidos pelos proprios servigos de salde.

Destaca-se a importancia do uso de equipamentos de protecdo individual (EPI),
higiene de maos, imunizacdo (contra tétano, hepatite B), descarte adequado dos RSS, além de
treinamentos frequentes sobre técnicas e normas de biosseguranca, assegurando as condigdes
sobre as quais materiais contaminados com agentes infecciosos, quimicos e radioativos
possam ser manuseados de forma eficaz e seguros, diminuindo riscos ocupacionais
(ERDTMANN, 2004; MASTROENI, 2005; FIDLARCZK, FERREIRA, 2008).

A RDC 306/2004, em seu Cap. VI, item 5.1, determina que os RSS do subgrupo Al
devem ser encaminhados para tratamento interno antes de sua disposi¢édo final. De acordo com

0 Manual de Hematologia e Hemoterapia do Ministério da Satde também podem ser enviados
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para tratamento externo, “antes de deixar a unidade geradora” (BRASIL, 2004 a, p. 9;
BRASIL, 2011).

Ainda em relacdo ao subgrupo Al, os hemocentros representam um dos principais
geradores de residuos, pela natureza das atividades desenvolvidas, que incluem, além da
coleta e armazenamento de bolsas de sangue, diversos testes e analises soroldgicas e
imunohematoldgicas, para classificacdo dessas bolsas, por meio de procedimentos que
utilizam diferentes insumos. Isso exige um sistema seguro e um rigoroso controle do
gerenciamento dos RSS. Somente apds realizacdo desses testes, em que as bolsas sédo
aprovadas e identificadas, € que podem ser posteriormente, utilizadas em transfusdes e
fracionamento em hemocomponentes.

As bolsas de sangue rejeitadas por prazo de vencimento ou contaminacdo, pelo
controle de qualidade tornam-se fator de risco as pessoas envolvidas e também ao ambiente.
Nesse processo, independente da quantidade, as bolsas de sangue contaminadas, devem ser
encaminhadas para descontaminacdo e, posteriormente, para disposicdo final em aterro
sanitario. O risco ocorre, principalmente, pelos baixos investimentos em tecnologias
disponiveis para tratamento adequado e também por ineficiéncia da fiscalizacdo pelos 6rgaos
competentes.

Sabe-se que a quantidade de residuos urbanos gerados tende a aumentar em funcao da
utilizacdo de diferentes equipamentos e substancias nas diferentes areas da atividade humana.
Na éarea da saude se mantém nessa mesma logica, pois “a evolucdo da tecnologia da
assisténcia a saude, embora tenha trazido condicGes para a melhoria da saude e da qualidade
de vida da populagao, passou a gerar novos tipos de residuos”, merecendo maior controle e
especial atencdo no atendimento as normas e diretrizes técnicas e legais sobre o manejo,
tratamento e disposicdo final dos RSS (TAKAYANAGUI, 2005 p. 363).

A realizacdo desta pesquisa baseou-se em guestionamentos advindos do cotidiano do
trabalho em hemocentros, sobre a seguranca e eficacia dos métodos de tratamento aplicados
na descontaminacdo de bolsas de sangue descartadas por sorologia positiva e/ou vencimento
do prazo de validade, o que pode colocar em risco a seguranca de todos os profissionais
envolvidos no processamento do ciclo do sangue e no manejo dos RSS, além de exposicdo a
salide de pessoas externas aos servigos e do impacto para o ambiente.

Com base em vivéncia na area da saude, e de acordo com essas consideragdes, uma
das hipoteses desta pesquisa é que o gerenciamento dos RSS praticado em hemocentros ndo
atende, na integra, a legislacdo sobre RSS. A segunda hipdtese é que o método de

descontaminacdo de bolsas de sangue rejeitadas por sorologia positiva para o Virus da
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imunodeficiéncia humana (HIV), Virus da hepatite C (HCV) e o virus da hepatite B (HBV),
pode ndo atender ao objetivo de descontaminacdo, conforme preconizado pela legislacdo
brasileira, garantindo o manejo seguro e a correta destinacao final, sem riscos ao ambiente.

Uma das justificativas elaboradas para esta investigacdo baseia-se no fato do reduzido
namero de estudos e trabalhos publicados verificando a comprovacdo sobre a eficicia do uso
de processos de tratamento de RSS, em especial do uso de autoclave para a descontaminagéo
Essas evidéncias demandam, dos profissionais da area da salude, envolvidos com gestdo de
bolsas de sangue, fato de frequentes questionamentos académicos e de profissionais da satde
(LEAO et. al., 2003; BRASIL, 2010).

Essas evidéncias demandam, dos profissionais da &rea da salde, envolvidos com
gestdo de residuos e biosseguranca, responsabilidade e comprometimento em aprimorar o
conhecimento voltado a minimizacdo ou eliminacdo de riscos gerados pelos RSS, de forma

especial os oriundos de bolsas de sangue descartadas por sorologia positiva.

Espera-se que os resultados deste estudo possam contribuir para a melhoria do
gerenciamento dos RSS em hemocentros e também dos residuos de hemocomponentes
descartados por contaminacdo com virus de hepatites B e C e HIV, mitigando os impactos
ambientais negativos, além da possibilidade de geracdo de novos indicadores para validagdo e
certificagdo de processos de tratamento de RSS classificados como subgrupo Al, além da
ampliacdo do conhecimento existente sobre a descontaminacgdo por autoclave, considerada de

facil acesso e de menor custo.
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2. OBJETIVOS

2.1. Geral

Analisar o gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude (RSS) gerados em um
Hemocentro do estado do Parana (HPR) e a descontaminacdo de bolsas de sangue em

autoclave gravitacional a vapor.

2.2.  Especifico

- Identificar as etapas de manejo, tratamento e disposicao final dos RSS do local selecionado
para estudo, segundo determinacdo RDC 306/2004 da Anvisa;

- Caracterizar e quantificar os RSS gerados no HPR, de acordo com a legislagéo vigente;

- Avaliar o processo de descontaminacdo de bolsas de sangue descartadas, utilizando testes
bioldgicos, quimicos e fisicos;

- Analisar a eficacia do uso da autoclave gravitacional a vapor, no processo de
descontaminacdo de bolsas de sangue rejeitadas por sorologia positiva para HIV, HCV e
HBV.

- Avaliar as variacdes de tempo de exposicdo, temperatura e pressao ocorridas no interior da
autoclave, com sensores térmicos localizados dentro e fora de sacos plasticos contendo
bolsas de sangue contaminadas;

- Avaliar as caracteristicas das bolsas de sangue, ap6s o processo de descontaminag&o;

- Avaliar a presenca de material genético de bolsas de sangue contaminadas por HIV, HCV e

HBV apds tratamento em autoclave gravitacional.
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3. REVISAO DA LITERATURA

3.1. Acles antropicas e a questao dos residuos

Historicamente, sabe-se que 0s impactos ambientais negativos, sdo provocados pelas
acOes antropicas. No entanto, que o homem ficou mais atento e passou a compreender melhor
os fendmenos préprios do ambiente. Esses impactos evoluiram ao longo da historia humana e
mais recentemente tornou-se mais evidente em funcéo da inversdo populacional ocorrida entre
0 meio rural e o urbano (DIAS, 2011).

O homem, como qualquer outro ser vivo exerce sua influéncia sobre a natureza e dela
retira recurso para assegurar sua sobrevivéncia, rejeitando aquilo que ndo lhe é mais util.
Diante deste contexto, a ampliacdo do debate sobre as questdes ambientais no Brasil e no
mundo s6 se tornou importante a partir do momento em que os problemas comegaram a atingir
mais diretamente as pessoas, deixando de ser um problema isolado para tornar-se uma questao
coletiva (OLIVEIRA, 2004).

Essa afirmacdo desperta a atencdo para a necessidade de solugbes adequadas a
necessidade do risco gerado na sociedade industrial ou pés-industrial, além de evidenciar a
pratica do individualismo e a falta de prevencdo e planejamento das acGes produtivas e
destruidoras do ambiente pela agdo humana.

Neste contexto, desde os séculos XIX e XX, vém ocorrendo varias transformacoes,
como a revolucdo industrial e o desenvolvimento de novas tecnologias de producdo, além de
alteracbes demogréaficas da populacéo, desencadeando intensos impactos ambientais negativos.

O processo de urbanizacdo acelerado trouxe novos desafios para as cidades,
aumentando a concentracdo de pessoas, carros, ruidos e especialmente, o aumento da
quantidade de residuos produzidos, resultando na saturacdo dos ecossistemas. Tais
transformagdes suscitam novos comportamentos “levando o homem a uma reflexdo sobre a
necessidade de mudancas nos padrdes de consumo e producdo, comprometendo-se a realizar
a¢des para minimizar esses impactos” (PHILIPPI JUNIOR; MALHEIROS, 2005, p.3).

Estes fatores ambientais catalizadores dos impactos negativos, estdo correlacionados
com o aumento do poder aquisitivo e o consumo de bens e servicos em larga escala, na
sociedade moderna. Destaca-se ainda, a concentracdo populacional nas regides urbanas e as
inovacdes dos meétodos de produgdo, que aumentaram significativamente a producdo de
residuos, com diferentes caracteristicas, principalmente pelo descarte de embalagens e

similares, aumentando a quantidade de residuos disponiveis no ambiente. Situagdo similar
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ocorre nas instituicbes de servicos de saude, que geram cada vez mais RSS e lidam
constantemente com dificuldades de gestédo desses problemas (LOPES, 2003; SOUZA, 2005;
BRASIL, 2006; BARROS et. al., 2006).

Estes fatores impactam cada vez mais 0 meio ambiente e a saude humana, que
constantemente sofre influencia de fatores ambientais, tais como poluicdo atmosférica,
substancias quimicas e toxicas, impermeabilizacdo do solo, aumento na producédo de residuos e
alteracdo dos ecossistemas, que levam a exposi¢do a agentes poluentes e a doengas. “a
mudanca para melhorar estes impactos depende de um processo de conscientizacdo ambiental
continuo e efetivo” (TAKAYANAGUI, 2005 (p 361); PHILIPP1 JUNIOR, 2005).

As acbes com a finalidade de minimizar estes impactos ambientais negativos seja pelo
poder publico ou por iniciativa das empresas privadas, ndo ocorrem na mesma proporcao e
velocidade da geracao dos residuos.

Confirmacéo desta abordagem sdo os relatos da Associagcdo de Empresas de Limpeza
Publica e Residuos Especiais (Abrelpe), por meio da publicagdo do “Panorama Nacional de
Residuos Solidos no Brasil, 2009, informa que dos 5.565 municipios brasileiros, 4.080
realizam servicos totais ou parciais para residuos de servicos de salde; cita ainda que a
quantidade de RSS coletada em kg/habitante/ano é de 0,694 para regido Norte, 0,834 para
regido Nordeste, 1.484 para o Centro-Oeste, 2.056 para regido Sudeste e 0,480 para regiéo Sul
do Brasil, enquanto a média nacional € de 1.395 kg/habitante/ano (ABRELPE, 2010).

Esse mesmo documento relata a destinacdo dada aos RSS coletados no Brasil, sendo
35,1% incinerados, 26% encaminhados para aterro sanitario, 13,2% para lixdo, 11,5% para vala
séptica, 8,4% para autoclave e 5,8% para microndas. Cita, ainda, uma capacidade de tratamento
instalada no Brasil de 165.360 toneladas por ano.

Abordando o mesmo tema e corroborando com a Abrelpe (2010), pesquisa realizada
pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE, 2008), revelou que a gestdo dos
residuos soélidos urbanos ndao ocorre de forma ambientalmente correta, demonstrando que
50,8% dos residuos sélidos urbanos, sdo lancados a céu aberto, onde também se encontram
residuos com alto indice de periculosidade, como os residuos de servi¢os de saude (RSS),
expondo a populagdo e o ambiente aos respectivos riscos. A mesma pesquisa evidencia uma
producdo média de 250 mil toneladas de residuos solidos urbanos/dia.

A Associagdo Brasileira de Normas Técnicas, através da NBR 10.004/04, define e
classifica os residuos solidos e semi-solidos, como “aqueles que sdo resultantes de atividades
de origem industrial, doméstica, hospitalar, comercial, agricola, de servicos e de varrigéo,

incluido-se os lodos encontrados no sistema de tratamento de &gua, aqueles gerados em



Revisdo da Litenatura
39

equipamentos e instalacGes de controle de poluigdo, e também liquidos com especificidades
que tornem inviaveis o seu lancamento na rede publica de esgotos ou corpos de agua
(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2004), classifica os residuos
solidos quanto a sua periculosidade em:

= Residuos da Classe | — Perigosos, apresentam caracteristicas que correspondem a
inflamabilidade, corrosividade, reatividade, toxicidade e patogenicidade, gerando gases e
vapores toxicos ao ambiente; contem microrganismos patogénicos, proteinas virais,
organismos geneticamente modificados ou toxinas capazes de produzir doencas em homens,
animais ou vegetais, em quantidades suficientes para provocar danos a salde publica ou ao
meio.

= Residuos da Classe Il — Nao Perigosos

o Residuos da Classe Il A — Nao Inertes, sdo aqueles que ndo se enquadram
nas classificacbes de residuos perigosos. Apresentam propriedades, tais como:
biodegradabilidade, combustibilidade ou solubilidade em &gua.

o Residuos da Classe Il B — Inertes, sdo quaisquer residuos que, quando
amostrados de uma forma representativa e submetidos a um contato com a agua
destilada ou desionizada, a temperatura ambiente ndo tiverem nenhum de seus
constituintes solubilizados a concentragOes superiores aos padrdes de potabilidade de
agua, excetuando-se aspecto, cor, turbidez, dureza e sabor, conforme os parametros
requeridos da NBR 10.004/04.

Conhecer o grau de periculosidade e a origem dos residuos solidos é fundamental para
planejar uma gestéo integrada, buscando definir um modelo eficiente de gerenciamento de
residuos.

Iniciativas no sentido de encontrar solugdes para os problemas existentes nas diferentes
areas do conhecimento, quase sempre, carecem de fundamentacdo cientifica e de viabilidade
em termos de custos de aplicacdo, para que seja possivel sua utilizacdo nos varios seguimentos
sociais e econémicos, oferecendo oportunidade para melhoria da qualidade de vida das pessoas.

Diante destas afirmacfes, a busca por solucBes viaveis e ambientalmente corretas,
enfatiza a importancia e a necessidade de estudos na area de salde ambiental, que também
discute a relacdo da gestdo de residuos solidos e os impactos na satde humana. A conquista
dos resultados em pesquisas na area de saude ambiental tem contribuido de forma
significativa para mitigacdo de diversos impactos ambientais e permitido melhorias nos

processos de gerenciamento de RSS em instituicbes de salde e principalmente reduzido os
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riscos a salide humana e oportunizado melhorias na qualidade de vida das pessoas, por meio
da obtengéo e manutengé@o de melhores condi¢des ambientais (TAKAYANAGUI, 2004).

O conjunto dessas transformacdes e as respectivas consequéncias geradas evidenciam
a necessidade da continua busca de informac6es visando identificar e caracterizar o problema,
para elaboracdo de politicas publicas de investimentos em a¢Bes que possa minimizar a
quantidades de residuos geradas e intensificacdo das acGes de educacdo e conscientizacao
ambiental, visando a pratica da reducdo, reutilizacdo e reciclagem e também o tratamento e
disposicao final ambientalmente correta. No mesmo sentido, acdes de incentivos as pesquisas
e geracdo de novas tecnologias eficazes e acessiveis se fazem necessarias.

Portanto fica evidenciado a importancia dessa discussdo sobre residuos e de forma
especial, a abordagem especifica desta pesquisa sobre os residuos de servicos de salde, diante
da caréncia de informacdes e da grande variacdo das suas caracteristicas e especificidades das

diferentes fontes geradoras.

3.2 Residuos de Servicos de Saude

O tema gerenciamento de residuos de servicos de salde, independente do tipo de
servigo gerador tornou-se um assunto de grande relevancia para a gestdo ambiental nas
instancias publicas e privadas, preconizado pelas premissas do desenvolvimento sustentavel
contemporaneo e pela necessidade de minimizar os riscos de epidemias locais, regionais,
nacionais e internacionais.

De acordo com a RDC 306/2004 da Anvisa, 0s residuos de servicos de salde, séo:

[...] “aqueles produzidos por geradores relacionados com o atendimento a salde humana ou
animal, inclusive os servi¢os de assisténcia domiciliar e de trabalhos de campo; laboratérios
analiticos de produtos para salde; necrotérios, funerarias e servigos onde se realizem atividades
de embalsamamento (tanatopraxia e somatoconservagado); servicos de medicina legal; drogarias
e farmécias inclusive as de manipulagéo; estabelecimentos de ensino e pesquisa na area de
saude; centros de controle de zoonoses; distribuidores de produtos farmacéuticos, importadores,
distribuidores e produtores de materiais e controles para diagndstico in vitro; unidades moveis
de atendimento a saude; servigos de acupuntura; servigos de tatuagem, dentre outros similares”
(BRASIL, 2004 a, p. 2).

A classificacdo dos RSS proposta pela Resolugdo RDC 306/2004-Anvisa, divide 0s
residuos em cinco Grupos: A (potencialmente infectantes), B (quimicos), C (rejeitos
radioativos), D (comuns) e E, (perfurocortantes). Dentre os RSS que se encontram classificados

no Grupo A, estdo os residuos com a possivel presenca de agentes biologicos que, por suas
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caracteristicas de maior viruléncia ou concentragdo, subdividida nos subgrupos Al, A2, A3,
A4 e A5 e apresentam riscos de infec¢do (BRASIL, 2004a).

Na classificacdo dos RSS pertencentes ao subgrupo Al, encontram-se as bolsas
transfusionais contendo sangue ou hemocomponentes rejeitados por contaminagdo ou por ma
conservagdo, ou com prazo de validade vencido e, também, aquelas oriundas de coleta
incompleta (BRASIL, 2004a).

Segundo esta mesma legislacdo, essas bolsas devem ser submetidas a processo de
tratamento antes de sua disposicdo final, com tecnologia que reduza ou elimine a sua carga
microbiana em equipamento compativel com Nivel Il de inativagdo microbiana, ou seja,
inativacdo de bactérias vegetativas, fungos, virus lipofilicos e hidrofilicos, parasitas e
micobactérias, com reducdo igual ou maior que 6 log™, e inativacdo de esporos do Bacillus
stearothermophilus com reducdo igual ou maior que 4log™® que desestruture as suas
caracteristicas fisicas, de modo a se tornarem irreconheciveis, e ndo podem deixar a unidade
geradora sem tratamento prévio, acondicionamento recomendado e identificacdo da classe
residual a que pertence, conforme descri¢do abaixo:

A identificacdo dos diferentes grupos de RSS € determinada pela NBR-7500 da ABNT,
da seguinte forma (FIG. 1), o Grupo A ¢ identificado pelo simbolo de substancia infectante,
com rotulos de fundo branco, desenho e contornos pretos.

O Grupo B é identificado por meio do simbolo de risco associado, de acordo com essa
mesma norma e com a discriminacdo do elemento quimico e frases de risco.

O Grupo C é representado pelo simbolo internacional de presenca de radiacdo
ionizante (trifélio de cor magenta) em roétulos de fundo amarelo e contornos pretos, acrescido
da expressao “Rejeito Radioativo”.

Para o Grupo D, destinados a reciclagem ou a reutilizacdo, a identificacdo deve ser
feita nos recipientes e nos abrigos que contém esses residuos, utilizando o codigo de cores e
correspondentes nomeacdes, baseado na Resolugdo Conama n- 275/2001 (BRASIL, 2001 b), e
simbolos de material reciclado, sendo, azul: papel; amarelo: metais; verde: vidro; vermelho:
plastico, e, marrom: residuos organicos.

O Grupo E é identificado pelo simbolo de substancia infectante, com rétulo de fundo
branco, desenho e contornos pretos, acrescido da inscricdo “Residuo Perfurocortante”,

indicando o risco que apresenta o residuo.
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Figura 1 - Identificacdo dos Residuos de Servigos de Saude (Adaptado de ABNT-NBR7500).
Fonte: Takanayanagui, A.M.M . et al. Residuos de servicos de salde: manual de orientacdo. 5. ed. 2011.

O Gerenciamento dos RSS envolve diversas etapas que devem ser bem identificadas

para que as pessoas envolvidas com o manejo tenham mais seguranca ao manusea-los. De

acordo com o Capitulo 111 da RDC 306/2004 Anvisa, publicada no Diario Oficial da Unido

(DOU) em 2004, esta estabelecido que o inicio do gerenciamento seja realizado por manejo,

gue consiste no manuseio dos residuos em seus aspectos intra e extra-estabelecimento, desde a

geracdo até a disposicdao final, incluindo as seguintes etapas (BRASIL, 2004a:
TAKAYANAGUI, 2005).

Segregacado: separacdo dos residuos no momento e local de sua geracdo, conforme as
caracteristicas fisicas, quimicas, bioldgicas, estado fisico e os riscos envolvidos.
Acondicionamento: ato de embalar os residuos segregados, em sacos ou recipientes
gue evitem vazamentos e resistam as acGes de punctura e ruptura, tendo capacidade de
acondicionamento compativel com a geracdo diaria de cada tipo de residuo. Os residuos
solidos devem ser acondicionados em saco constituido de material resistente a ruptura e
vazamento, impermeavel, respeitando os limites de peso de cada saco, sendo proibido o
seu esvaziamento ou reaproveitamento. Estes devem estar dispostos em recipientes de
material lavavel, resistente a punctura, ruptura e vazamento, com tampa provida de
sistema de abertura sem contato manual, além de cantos arredondados e mais resistentes
ao tombamento. Para os residuos liquidos, estes devem ser acondicionados em
recipientes constituidos de material compativel com o liquido armazenado, resistentes,
rigidos e estanques, com tampa rosqueada e vedante.

Identificacdo: consiste no conjunto de medidas que permite reconhecer os residuos
contidos nos sacos e recipientes, indicando informagdes para o correto manejo dos RSS.
As informacdes devem ser de facil visualizagcdo com simbolos, cores e frases descritas

nos sacos de acondicionamento, nos recipientes de coleta interna e externa, nos
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recipientes de transporte interno e externo, e nos locais de armazenamento, associado a
outras exigéncias relacionadas a identificacdo do contetido e do risco especifico de cada
grupo de residuos. A identificacdo dos sacos de armazenamento e dos recipientes de
transporte podera ser feita por adesivos resistentes aos processos normais de manuseio
dos recipientes.

Coleta e Transporte Internos: os RSS sao coletados e transportados dos pontos de
geragdo até o local destinado a permanéncia temporaria ou ao armazenamento externo
com a finalidade de apresentacdo a coleta externa, atendendo a roteiro previamente
definido e em horarios que ndo coincidam com a distribui¢do de roupas, alimentos e
medicamentos, periodos de visita ou de maior fluxo de pessoas ou de atividades. Deve
ser feito separadamente de acordo com a segregacdo e 0 grupo de residuos aos quais
pertencem e em recipientes especificos.

Armazenamento Temporario: consiste na guarda temporaria dos recipientes contendo
os residuos ja acondicionados, em local proximo aos pontos de geracéo para agilizar a
coleta interna e melhorar o deslocamento entre 0s pontos geradores e 0 ponto
designado para coleta externa. Ndo se pode armazenar diretamente sobre o piso, sendo
obrigatoria a conservacgao dos sacos em recipientes para acondicionamento.

Quando as distancias entre o ponto de geracdo e o local de armazenamento externo
forem pequenas, ndo se justifica 0 armazenamento temporario. Quando houver salas de
recipientes de transporte interno, estas deverdo possuir pisos e paredes lisas e lavaveis,
sendo o piso ainda resistente ao trafego dos recipientes coletores, além de iluminagdo
artificial e &rea suficiente para armazenar, no minimo, dois recipientes coletores.
Quando a sala for exclusiva para o depdsito de residuos deve estar identificada como
“Sala de Residuos”. Os residuos de facil putrefagdo que venham a ser coletados por
periodo superior as 24h de seu armazenamento devem ser conservados em refrigeracéo,
e caso ndo seja possivel, devem ser submetidos a outro método de conservacéo.
Armazenamento Externo: guarda dos recipientes até a realizacdo da coleta externa,
em ambiente exclusivo com acesso facilitado para os veiculos coletores, ndo sendo
permitida a manutencdo dos sacos de residuos fora dos recipientes ali deixados.

Coleta e Transporte Externos: consistem na remocdo dos RSS do abrigo de residuos
até a unidade de tratamento ou disposi¢édo final externa, utilizando-se de técnicas que
garantam a preservacao das condicdes de acondicionamento dos RSS e a integridade
dos trabalhadores, da populacdo e do meio ambiente. Deve ser feita por
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equipamento/veiculo especializado e estar de acordo com as orientagGes dos érgaos de
limpeza urbana e também com as normas NBR 12.810 (ABNT d) e NBR 14652 da
ABNT (ABNT, 2001).

e Disposicdo Final: deve ser feita apds submissdo aos sistemas de tratamento, em solo
previamente preparado para recebé-los, obedecendo aos critérios técnicos de construgédo
e operacdo, e com licenciamento ambiental conforme a Resolugcdo Conama n°. 237/97
(BRASIL, 1997).

e Tratamento: objetiva aplicar método, técnica ou processo que modifique ou altere as
caracteristicas dos riscos inerentes aos residuos, reduzindo ou eliminando o risco de
contaminacéo, acidentes ocupacionais ou dano ao meio ambiente. O tratamento pode
ser aplicado no proprio estabelecimento gerador ou em outro estabelecimento. Nesses
casos, passa a ser importante observar as condi¢des de seguranca para o transporte entre
0 estabelecimento gerador e o local do tratamento. Os sistemas para tratamento de
residuos de servicos de salde devem ser objeto de licenciamento ambiental, de acordo
com a Resolugdo RDC n° 306/2004 e sdo passiveis de fiscalizagdo e controle pelos
Orgdos de vigilancia sanitaria e de meio ambiente.

Na literatura ainda h& poucas publicacfes sobre RSS e as consequéncias na qualidade de
vida do homem e respectivos impactos no ambiente. Lopes (2003) discute o problema dos
residuos sélidos para a saude publica, a0 mesmo tempo em que afirma a importancia da

conscientizacao da populacdo sobre o cuidado com a destinacdo adequada desses residuos.

3.3.1 Manejo dos Residuos de Servicos de Saude

As praticas corretas para 0 manejo adequado dos RSS tornam-se ferramentas essenciais
para resolucdo ou mitigacdo dos impactos ambientais negativos ocasionados por esse tipo de
residuo. A RDC 306/2004 da Anvisa define manejo dos RSS como:

[ ]... “a agdo de gerenciar os residuos em seus aspectos intra e extra estabelecimento,
desde a geracdo até a disposi¢do final, incluindo as seguintes etapas: segregacao,
acondicionamento, identificacdo, transporte interno, armazenamento temporario,
tratamento, armazenamento externo, coleta externa, transporte externo e disposi¢do
final” (Brasil, 2004 a. p. 4-6).

As formas de manejo dos residuos sdo de extrema importancia para preservar oS
recursos naturais, evitando os riscos de contaminacdo e garantindo protecdo a salude humana

durante o processo de limpeza conforme regras de seguranca, inclusive no momento do
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transporte e acondicionamento dos residuos (MARTINS, 2004; ALFF; BOMBASSARO,
2013).

Esses mesmos autores afirmam que o manejo deficiente dos RSS, além de apresentar
risco a saude dos funcionarios e da comunidade que utiliza o estabelecimento de saude,
representa fonte potencial de contaminagdo com impacto negativo no ambiente e disseminagao
de doencas, oferecendo perigo aos pacientes e causando prejuizos a salde da populacdo que
direta ou indiretamente esta em contato com materiais infectantes ou contaminados durante o
transporte para tratamento ou disposicao final.

Aguiar (2005) destaca que o ndo cumprimento da legislacdo vigente referente ao aos
RSS, por parte dos estabelecimentos de saude, incumbe aos érgdos de fiscalizacdo a aplicacdo
de penalidades previstas na legislacao, inclusive a medida de intervencdo das atividades. Além
das penalidades impostas, a principal consequéncia do mau gerenciamento é o impacto
ambiental com a contaminacéo do meio ambiente além do risco de infecgdo aos seres humanos.

Organismos internacionais e a literatura cientifica destacam que o manejo adequado,
bem como o tratamento e a disposicao final dos RSS, além de protegerem o ambiente e a satde
humana, sdo medidas de seguranca para os profissionais de saude e trabalhadores do servigo de
limpeza (ORGANIZACAO PAN-AMERICA DE SAUDE, 1997; MARTINS, 2004;
ZELTZER, 2004; TAKAYANAGUI, 2005).

Dentre as varias tecnologias existentes no mercado para descontaminacdo de residuos
de servicos de salde, a mais utilizada e difundida é a esterilizacdo por autoclave, especialmente
para residuos com material bioldgico, com residuos de hemoterapia.

Varios outros pesquisadores, como Souza (2005); Takayanagui (2005); Bertussi Filho
(2009); Brasil (2004 a); Brasil (2006); (Glnther, 2008), afirmam que o tratamento por
autoclave € uma das tecnologias mais utilizadas no tratamento de residuos de laboratoérios de
microbiologia, sangue, liquidos organicos humanos, objetos perfurocortantes, alguns residuos
de animais, entre outros.

A eficéacia desta tecnologia € monitorada, por parametros fisicos, indicadores quimicos e
bioldgicos, garantindo a reducdo dos microrganismos patogénicos e atestam a letalidade dos
microrganismos em um ciclo de esterilizacdo (AAMMI, 2005; AORN, 2009; SOBECC, 2009).

Neste contexto, a auséncia de normatizacoes e avaliagdes sistematizadas para validacéo
da eficicia da tecnologia de tratamento por autoclave a vapor, amplamente utilizada nas
instituicbes de saude, podera resultar em danos permanentes para a salde publica e dos

profissionais da area, além dos impactos negativos ao ambiente. Essa possibilidade provoca a
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necessidade de estudos, a fim de descobrir novos metodos de validacdo e certificacdo dessa
tecnologia de tratamento dos RSS.

O tratamento dos RSS por autoclave € um processo de descontaminacdo eficiente
desde os RSS dispostos no equipamento se encontrem acondicionados de forma homogénea,
para facilitar a penetragdo do que o vapor em toda sua superficie, sem que haja barreiras a
propagacdo do calor (REGO, 1994). E considerado por Zanon (1992) um tratamento seguro
que pode ser usado para 0 RSS potencialmente infectante de baixo custo.

Segundo Bertussi Filho (2009), Rutalla (1996) a autoclave € o tratamento de residuos
com vapor saturado, onde estes sdo expostos a temperaturas entre 121 °C e 132 °C por volta
de 15 a 30 minutos, levando a destruicdo das bactérias pela termocoagulagdo das proteinas
citoplasmaticas. Os organismos séo destruidos pela acdo combinada da temperatura, pressédo e
umidade, atraves do vapor e destruicao da estrutura genética celular.

As vantagens da autoclave incluem o baixo custo de operacédo, a redugéo de volume
em até 20%, e o fato de o processo ser considerado limpo, ndo necessitando de avaliagdo de
impacto ambiental. E tém-se como desvantagens a ndo utilizacdo para residuos de riscos
bioldgicos e para efluentes liquidos e gasosos.

Cada grupo de residuos de servigos de salde deve receber tratamento diferenciado,
observando-se que tipo de residuo é gerado e a quantidade produzida no estabelecimento de
Servico.

Diversos fatores influenciam os tipos de residuos gerados, as quantidades e nas
unidades de servicos de saude, dentre eles, tipo de procedimentos realizados, especialidades
oferecidas, sazonalidade dos servicos praticados, tipo de hospitais e setores de geracdo, e a
utilizacdo de materiais descartdveis (MOREIRA FILHO, 1986; TAKAYANAGUI, 1993;
FORMAGGIA, 1995). Destaca-se que caracterizacdo e a quantificacdo desses residuos sao
requisitos fundamentais para realiza¢do de um diagnéstico confiavel, que subsidie a elaboracéo
de um planejamento de gerenciamento RSS seguro e logisticamente viavel.

A identificacdo das quantidades de RSS gerada e também a sua caracterizagdo, sao

essenciais para implementacdo de um gerenciamento eficiente.

[...]... “de primordial importancia, para abordar qualquer programa de
gerenciamento de residuos de servicos de salde e o controle das situacdes de risco
derivadas do manejo inadequado destes, &€ a caracterizacdo, quantitativa e
qualitativa, desses residuos” (RISSO, 2003, p.5).
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A mesma autora define a caracterizacdo dos residuos solidos, como sendo um
“instrumento bdsico” para elaboragdo de um plano de gerenciamentos dos RSS e afirma a
caréncia de literatura sobre o tema no Brasil e na América Latina.

Os RSS destacam-se dentro dos residuos solidos urbanos, estando cada vez mais
presentes nas discussdes politicas e administrativas, dado o potencial de risco que oferecem a
salide publica e ao ambiente, suscitando a busca de tecnologias para um gerenciamento seguro,
eficiente e de baixo custo. A definicdo da tecnologia a ser adotada, depende de varios fatores,
dentre eles, do volume de RSS produzido, que varia segundo uma série de fatores inerentes ao
ambiente e as caracteristicas dos servicos prestados (TAKAYANAGUI, 2005).

Neste contexto, indicadores dos EUA, revelam uma variacdo de 7,2 a 10,4 kg/leito/dia,
enguanto os indicadores europeus relatam variacdo de 1,7 a 9,1 kg/leito/dia. Valores de 11,35
kg/leito/dia sdo mencionados para o Canada e Japdo, evidenciando producdo superiores em
relacdo a média brasileira (TAKAYANAGUI, 2005), que segundo Associacdo de Empresas de
Limpeza Publica e Residuos Especiais (ABRELPE) é de 1.395 kg/habitante/ano.

Estes valores encontram respaldo na afirmacdo de Rutala (1997) que na década de 90, ja
afirmava que a gestdo dos residuos de servicos de saude nos Estados Unidos representava um
dos maiores problemas de salde publica nos ultimos dez anos, correlacionando a ocorréncia de
surtos de hepatites ao aparecimento de residuos de servigos de salde em algumas praias de
estados costeiros; no mesmo sentido, Daschner (1997) relatou que os hospitais norte-
americanos contribuem muito para a poluicdo ambiental, pela geracdo de aproximadamente
6.700 toneladas/dia de residuos nas unidades de salde, equivalente a 6,9 kg de residuos por
paciente/dia.

Porém no Brasil ha poucos estudos sistematizados sobre a geracdo de RSS em
hemocentros. Observa-se que grande parte das publicacGes nessa area tem o foco mais centrado
em unidades hospitalares. Como exemplo, o estudo realizado por Mattoso (1996) em diferentes
setores da Santa Casa de Misericordia de Sdo Carlos-SP, revelou uma producdo de 12,17 kg/dia

de RSS no Centro Cirdrgico, setor com maior quantidade de producao.

[...].. “a pouca literatura existente em nosso pais e América Latina como um todo,
com relacdo aos residuos de servicos de salde, tem se apresentado como uma lacuna
no conhecimento do tema, principalmente de suas caracteristicas quantitativas e
qualitativas, dos riscos inerentes a suas distintas fragbes componentes e as formas
mais adequadas de gerenciamento” (RISSO, 2003, p.8).

Estudo semelhante foi realizado por Bottiglieri (1997), analisando a gestdo de RSS em

seis hospitais universitarios na cidade de S&o Paulo. Neste estudo, a estimativa de producéo de
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residuos variou de 1,0 a 6,5 toneladas/dia, conforme o nimero de leitos de cada hospital
analisado. Para Takayanagui (2005), embora a geracdo de RSS seja relativamente pequena, é
de extrema importancia, em funcdo dos riscos que esses residuos oferecem a salde, se nao
manuseados e gerenciados de forma adequada e segura.

Takayanagui (1993), ao discutir sobre o volume de RSS gerados enfatizou fatores
considerados essenciais na gestdo dos RSS, dentre eles as caracteristicas fisico—quimicas e
microbiologicas, o que corrobora com as afirmacdes de Risso (2003).

Sabe-se que alguns tipos especificos de residuos gerados em servigos de saude podem
apresentar microrganismos patogénicos de grande importancia como Mycobacterium
tuberculosis, Staphylococcus aureus, Escherichia coli, virus da hepatite A e da hepatite B,
entre outros, com capacidade de sobrevivéncia, oferecendo risco a salde humana e ao ambiente
(SILVA etal., 2002; OLIVEIRA et al., 2005; TAKAYANAGUI, 2005).

Os residuos bioldgicos gerados nos servigos de salde sdo citados como causas diretas
de transmissédo de virus HIV e também de hepatites B e/ou C, por meio de lesbes ou ferimentos
causados por agulhas e objetos perfurocortantes em varios paises, como Canadé, Japdo, Estados
Unidos e Brasil (FERREIRA, 1995; PHILLIPS, 1999; OMS, 1999; BRASIL 2001a;
TAKAYANAGUI, 2005; PRADO et al., 2004; CANINI, et.al. 2002).

Em pesquisa de Saito, Ledo, Castro Neto (1996) encontraram diferentes quantidades de
RSS em hospitais no Estado de S&o Paulo, constatando 50% de residuos no setor de cozinha e
17% nas enfermarias sendo estes setores os locais com maior percentual de residuo gerado.

Salienta-se que além do volume produzido, atencdo especial deve-se dar, a
caracterizacdo destes residuos, dentre 0s quais 0s RSS, que oferecem altos riscos ao ambiente
e para a populacdo, tornando-se um problema de saude publica. Segundo a Abrelpe (2010), a
producdo de RSS no Brasil, varia de 1% a 3%, da producdo total de residuos sélidos urbanos.

Independente do Pais em que é gerado ou dos fatores que influenciam as quantidades e
os tipos de RSS produzidos, a auséncia de um gerenciamento eficaz pela instituicdo geradora
dos residuos e a disposic¢do final dos RSS de forma ambiental, favorecem um ambiente propicio
ao desenvolvimento de vetores como insetos e roedores, gerando perigo a saude humana e ao
ambiente, quando ndo submetidos aos procedimentos normativos de tratamento,
armazenamento, transporte e disposicdo final, determinados na legislacdo especifica. Os
principais insetos sdo as moscas, 0S mosquitos, as pulgas e as baratas, destacando-se as
doencas: febre tifoide, diarréias infecciosas, peste bubénica, leishimanioses, febre amarela, tifo
murino, malaria, dengue, hepatite B e C, HIV entre outras (RISSO, 1993; SILVA, et. al., 2002;
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GARCIA, ZANETTI RAMOS, 2004; PRADO et. al.,, 2004; TAKAYANAGUI, 2005;
CUSSIOL et. al., 2006; GUNTHER, 2008; BERTUSSI FILHO, 2009).

Pode-se afirmar que o nivel cultural da populacdo, o0 melhor grau de qualificacdo da
méao-de-obra, a rigidez na segregacao, o fluxo interno dos residuos dos RSS, bem como o rigor
na fiscalizacdo e na aplicacdo da lei nos paises desenvolvidos, contribuem de forma
significativa para melhor eficiéncia dos processos de gerenciamento dos residuos de servicos
de satde (CUSSIOL, 2000; PHILIPPI JUNIOR, 2005; TAKAYANAGUI, 2005).

3.3.2. Legislagdo brasileira sobre Residuos de Servigos de Saude

A necessidade de mitigar os impactos ambientais negativos, oriundos dos residuos de
servicos de saude (RSS) sobre o ambiente, a salde publica e os trabalhadores, bem como a
busca por melhor qualidade de vida, ttm motivado a conscientizagdo para preservacdao do
ambiente em todo o mundo, inclusive no Brasil.

Observa-se que a classificacdo dos RSS na Europa e América do Norte, diferencia-se da
classificacdo brasileira, dada a maior especificidade, pois além das suas caracteristicas fisicas,
quimicas e bioldgicas, os RSS sdo classificados também pela sua origem, a exemplo de
residuos municipais, hospitalares, médico/residuo de servico de salde e finalmente residuo de
risco biolégico e suas respectivas subclassificacbes (TAKAYANAGUI, 2005).

No Brasil, a propria Constituicdo Federal de 1988, em seu artigo 174, trata do
desenvolvimento sustentavel, determinando a obrigatoriedade do Estado como regulamentador
das atividades econémicas de forma a promover o desenvolvimento equilibrado entre a
producdo de bens e servigos e a preservacao ambiental (BRASIL, 1988 a).

Em sintonia com as regras internacionais, destaca-se a promulgacao pela Presidéncia da
Republica do Brasil, por meio do Decreto n° 2657 de 03 de julho de 1998, da Convencéo de n°
170 da Organizacdo Internacional do Trabalho (OIT) ocorrida em Genebra, sobre a seguranca
na utilizacdo de produtos quimicos no trabalho (BRASIL, 1998).

Em nivel nacional, a elaboracdo, aplicacdo e fiscalizacdo das normas referentes ao
gerenciamento de RSS sdo realizadas por varias instituicbes governamentais, dentre elas:
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Associacao Brasileira de Normas Técnicas
(ABNT) em nivel federal e nos Estados e Municipios pelas Secretarias estaduais e municipais
de salde e de meio ambiente, e seus respectivos 0rgaos subordinados.

Pela legislacdo brasileira, 0s RSS estdo sob a competéncia legal da Anvisa, por meio da
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 306/2004) e do Conselho Nacional do Meio
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Ambiente (Conama), pela Resolucdo n° 358/2005, que normatizam o gerenciamento dos RSS
visando a minimizacdo de riscos aos trabalhadores e ao ambiente (BRASIL, 2004 a; BRASIL,
2005), sendo ambas resolugdes complementares.

No Estado do Parang, o Departamento de Vigilancia Sanitaria assessora tecnicamente as
Secretarias Regionais de Saude e Municipios quanto ao gerenciamento dos RSS, por meio da
Resolucdo Conjunta n°® 002/2005, estabelecendo diretrizes legais para a elaboracdo do Plano
Simplificado de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salide (PGRSS) (PARANA, 2005).

As diretrizes estaduais baseiam-se na Legisla¢do Federal por meio da RDC 306/2004 da
Anvisa e Resolucdo Conama 358/2005 e tém como finalidade a manutencdo da seguranca e
higiene do trabalhador, via elaboracdo de um PGRSS simplificado, sendo documento integrante
do licenciamento ambiental. O PGRSS deve ser elaborado pelo gerador de RSS seguindo 0s
critérios da Vigilancia Sanitaria e Secretaria de Meio Ambiente e indica os procedimentos a
serem realizados da coleta até a destinacdo final, posteriormente, segue para andlise e
aprovacdo da respectiva secretaria (PARANA, 2011a).

Neste contexto, entre os diferentes riscos destacam aqueles residuos que envolvem
sangue e hemocompontes, que requerem um gerenciamento especial, demandando maior
atencdo dos 6rgdos sanitarios nas diferentes instancias geograficas e legais e a importancia da
regulamentacédo sobre os RSS em todo o mundo. A preocupacdo com o gerenciamento de RSS
em hemocentros, justifica-se em funcdo do historico e importancia deste seguimento para a
salide humana e a crescente geracdo de residuos oriundos da captacdo e utilizacdo de bolsas de

sangue e hemoderivados no Brasil e no mundo.

3.4 Hemocentro, Servigos e Geracdo de Residuos.

Ao observarmos as atividades e areas que compdem um hemocentro, diferentes espacos
fisicos onde sdo desenvolvidos processos de trabalho direcionado ao cumprimento da
finalidade desse servico como prestar assisténcia e apoio hemoterapico e/ou hematoldgico a
rede de servigos de salde (BRASIL, 2011). O servico de hemoterapia realiza diferentes
atividades de trabalho onde sdo gerados diferentes tipos de residuos e dentre eles sdo
encontrados 0s residuos que necessitam de encaminhamento especial, principalmente quanto ao

manejo adequado, pelo seu potencial de risco a satde humana e ao ambiente.
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3.4.1 Estrutura e logistica dos servicos de hemoterapia no Brasil

A estrutura e a logistica dos servicos publicos ou privados de hemoterapia no pais
fazem parte de uma organizagdo de governanca sistematizada, que visa a padronizacdo nacional
dos hemocentros para atingir entre 3 e 5% de doadores voluntarios por ano, conforme as metas
preconizadas pela Organiza¢do Mundial de Saude (BRASIL, 2000).

Para atingir esses objetivos, ha varios programas de incentivos nos diferentes estados
brasileiros, a exemplo de isencdo de taxas em concursos publicos, dispensas de servicos, e
obtencdo do beneficio de exames gratuitos periodicamente, dentre outras concessdes (BRASIL,
2000).

No Brasil, a Portaria n°. 1.334/99 do Ministério da Satude (BRASIL, 1999), regulamenta
a Coordenacdo do Programa Nacional de Qualidade de Sangue, executada pelas geréncias geral
de sangue e hemoderivados, vinculadas as secretarias estaduais de Saude e subordinadas a
Anvisa. Portanto, a implantacdo, execucdo e fiscalizacdo dos programas locais de hemoterapia
ficam a cargo da Vigilancia Sanitaria Estadual.

Os servicos de hemoterapia e hematologia sdo realizados por instituicbes publicas e
privados, devidamente habilitados pelo Ministério da Salde e/ou Secretarias Estaduais de
Saude. Os servigos publicos sdo constituidos pelo Hemocentro Coordenador, localizado nas
Capitais, Hemocentros Regionais, localizados em cidades polo, hemondtcleos, localizados
preferencialmente em éarea ndo hospitalar, unidades de coleta e transfusdo, localizadas dentro
ou fora dos hospitais, agéncia transfusional e postos de coleta, obrigatoriamente instalados
dentro dos hospitais.

Destaca-se que hemondcleos, unidades de coleta e transfusdo, unidades de coleta,
agéncias transfusionais e postos de coleta caracterizam-se, principalmente, pela assisténcia
hemoterapica e pela coleta de sangue, dentre outras funcdes (BRASIL, 2000; MENDRONE
JUNIOR, 2006; FIDLARCZYK, FERREIRA, 2008).

Na esfera privada, o sistema € constituido de servico de hemoterapia ou bancos de
sangue, servicos de hemoterapia hospitalar, unidades de coleta e transfusdo, agéncias
transfusionais e postos de coleta. Esses diferentes locais de servicos possuem habilitagdes e
competéncias especificas, segundo os tipos de atividades realizados, critérios legais, estruturais
e localizacdo fisica e geografica, constituindo a Hemorrede Nacional, por meio da qual se
realiza o Programa Nacional de Qualidade de Sangue (FIG.2) (BRASIL, 2000).
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Figura 2 - Composicéo dos setores da Hemorrede brasileira.
Fonte: Ministério da Sadde - Normas para implantacdo de unidades hemoterapicas e hematoldgicas, 2000.

3.4.2 Importancia dos servigos de hemoterapia

Discutir sangue e derivados remete a um contexto histérico, no qual o sangue sempre
exerceu importancia para a vida, além de conferir virilidade e harmonizar as jovialidades.
Segundo crenca dos povos da Grécia antiga, varias doencas poderiam ser curadas com a
retirada do sangue “ruim” do individuo doente (PEREIMA et. al., 2007; FIDLARCZYK,
FERREIRA, 2008; ALBIERO, 2008).

O termo transfusdo de sangue propriamente dito surgiu ap6s a descricdo do sistema
circulatério, em 1616, por Willian Harvey. Posteriormente, em 1901, Karl Landsteiner
identificou os grupos sanguineos ABO, mas foi s6 em 1907 que ocorreu a primeira transfusdo
sanguinea respaldada em exames de compatibilidade. As pesquisas evoluiram, descobriu-se o
fator RH, os anticoagulantes, as bolsas e 0s conservantes para 0 sangue; surgiram os bancos de
sangue, culminando no reconhecimento da transfusdo sanguinea, como especialidade da
medicina e na criacdo da primeira Associa¢do de Doadores Voluntarios no Rio de Janeiro em
1949 (SERINOLLI, 1999; JUNQUEIRA et. al., 2005; FIDLARCZYK, FERREIRA, 2008;
PEREIMA et. al., 2010).
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Durante o século XX, o conhecimento sobre transfusdo foi acelerado pela ocorréncia de
guerras, que intensificaram a necessidade de seu uso e, mais recentemente, na década de 1980,
a ocorréncia da Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA) contribuiu para o
aperfeicoamento e a elaboracdo de uma politica nacional de sangue e hemoderivados
(JUNQUEIRA et. al., 2005; LOPES et. al., 2006; PEREIMA et. al., 2007; FIDLARCZYK,
FERREIRA, 2008).

Do ponto de vista legal, pode-se afirmar que o marco historico da legislacdo brasileira
deu-se com a criagdo da Lei Federal n° 1.075, de 27/03/1950 (BRASIL, 1950), que dispde
sobre a doacdo voluntaria de sangue e incentiva os servidores publicos a doar sangue,
recebendo em contrapartida o abono do dia de trabalho, em vigor até os dias de hoje.

Outra iniciativa importante foi o Decreto-Lei n° 53.988, de 30/06/1964 (BRASIL,
1964), instituindo a data de 25 de novembro como dia nacional do doador de sangue. Na
mesma época, criou-se a Comissdo Nacional de Hemoterapia (CNH), que subsidiou de forma
significativa a elaboracdo da Lei n° 4.701, de 28/06/65 (BRASIL, 1965), que dispde sobre o
exercicio das atividades hemoterapicas no Brasil.

Diante da preocupacdo com a qualidade do sangue e 0s riscos de transmissdo de
doencas, 0 governo federal criou a Lei n® 7.649, de 25 de janeiro de 1988 (BRASIL, 1988 b),
conhecida como “Lei Henfil”, estabelecendo a obrigatoriedade do cadastramento dos doadores
de sangue, bem como a realizacdo de exames laboratoriais no sangue coletado.

Num contexto mais recente, a Lei n°10.205, de 21 de marco de 2001(BRASIL, 2001 b),
regulamentou o § 4° do Art. 199 da Constituicdo Federal, relativo a captacdo, protecdo ao
doador e receptor, coleta, processamento, estocagem, distribuicdo e transfusdo do sangue de
seus componentes e derivados, proibindo a compra, a venda ou qualquer outro tipo de
comercializacdo de sangue, componentes e hemoderivados em todo o territorio nacional.

A gestdo do sistema, em nivel nacional € regulamentada pelo Decreto n® 3.990, de
30/10/2001 (BRASIL, 2001 c), que delega poderes para a Coordenacdo Geral de Sangue e
Hemoderivados, para coordenar todo o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados
— Sinasan, responsavel pela implementacdo de politicas publicas, a fim de garantir
autossuficiéncia do Pais em hemocomponentes e hemoderivados, e também harmonizar as
acoes do poder publico em todos os niveis de governo relacionado a atencdo hemoterapica e
hematoldgica (BRASIL, 2011).

De forma mais especifica, a regulamentagdo técnica dos procedimentos hemoterapicos,

incluindo a coleta, processamento, testagem, armazenamento, transporte, controle de qualidade
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e uso humano de sangue e seus componentes, obtidos do sangue venoso, corddao umbilical,
placenta e medula 6ssea sdo regulamentados pela RDC 153 da Anvisa, de 14 de junho de 2004
(BRASIL, 2004 b). Cita-se ainda a Resolucdo — RDC 57da Anvisa, de 16 de dezembro de
2010, que determina o Regulamento Sanitario para servicos relacionados ao ciclo de producao
do sangue humano, componentes e procedimentos transfusionais (BRASIL, 2010).

E notdvel que no Brasil haja grande preocupagdo com a normatizacdo dos
procedimentos para obtencdo, manuseio e utilizacdo dos hemocomponentes, tanto em relacao
ao doador, como receptor, aléem da regulamentacdo do manejo dos residuos do processo de
producdo, porém torna-se necessario que os atores envolvidos neste contexto, adotem medidas
eficazes para a gestdo de qualidade, capacitacdo e cumprimento das normatizagdes legais
descritas pelas instituicdes governamentais (FERREIRA et. al., 2012, WHO, 2013).

3.4.3 Ciclo do sangue

A necessidade de sangue para transfusdes quer seja para tratamento cirdrgico, clinico ou
de emergéncia, leva a busca de candidatos a doagdo. Quando o candidato se apresenta para a
doacdo ele deve, obrigatoriamente, passar por diferentes etapas para a obtencéo do sangue e sua
utilizacdo, respeitando todos os padrdes de normas e legislacfes, para obtencdo do sangue com
qualidade e segurancga, estas etapas sdo denominadas de “ciclo do sangue” que sdo: captacao,
triagem clinica, coleta, triagem sorolégica, Imunohematologia, fracionamento,
hemocomponente, distribuicdo e transfusdo (FIDLARCZYK, FERREIRA, 2008).

Relatos literarios afirmam que, em 1932, na cidade de Leningrado, na Russia, foi

instalado o primeiro banco de sangue do mundo (VERRASCO, 1998), enquanto no Brasil,
ocorreu em 1941, no Hospital Fernandes Figueira, na cidade do Rio de Janeiro.
(JUNQUEIRA et. al., 2005). Serinolli (1999), afirma que a estocagem e o aumento das
transfusdes de sangue, s6 foram possiveis, gracas as descobertas de substancias e
procedimentos de conservacdo de sangue e refrigeracdo. Ressalta-se também a importancia da
substituicdo das embalagens de vidros pelas bolsas plasticas (DIAMOND, 1965).

A captacdo de sangue faz-se necessaria para atender as demandas de transfusbes e
reposicdo de sangue em casos cirlrgicos, transplantes, acidentes, criancas prematuras, na
reposicdo de células sanguineas e em diversas outras doencas, além do fracionamento
sanguineo.

Conforme a legislacdo brasileira, os servigos de coleta e processamento sdo de

responsabilidade dos bancos de sangue regulamentados pelo Ministério da Satde por meio de
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uma série de leis, resolucbes e portarias gerais e especificas, dentre elas, as Portarias n°
1.376/93(BRASIL, 1993, a), n° 121/95 (BRASIL, 1995) e n° 488/98, do Ministério da Salde
(BRASIL, 1988).

Da doacdo a transfusdo propriamente dita, sdo realizados varios procedimentos técnicos,
sistematizados nas etapas de triagem clinica do doador e, posteriormente, na triagem
laboratorial do sangue que podera ser utilizado ou ndo, quando em casos de teste positivo para
HBV, HCV e HIV sdo descartados, segundo a legislagio (MENDRONE JUNIOR, 2006;
FIDLARCZYK, FERREIRA, 2008).

Ainda, segundo os autores acima citados, embora o0s processos de coleta e
processamento do sangue sejam extremamente rigorosos, regulamentado e realizado em
ambiente seguro por profissionais habilitados e protegidos, pode haver riscos de contaminacgéo
em funcdo da existéncia da “janela imunolédgica”, periodo compreendido entre a infestagdo e a
infeccdo propriamente dita, quando os testes laboratoriais podem caracterizar-se, como falso-
negativo (MENDRONE JUNIOR, 2006; FIDLARCZYK, FERREIRA, 2008).

Diante disto, as etapas de entrevista (triagem clinica) e de auto-exclusdo, realizadas por
meio de questionario sigiloso, respondido pelo doador, tornam-se de suma importancia na
qualificacdo do processo e na reducdo de contaminacdo do receptor. Somada a essa pratica, é
comum o uso de tecnologias modernas como 0 método da Reacdo de Polimerase em Cadeia

(PCR), que aumenta a eficiéncia das analises e reduz o periodo de “janela imunologica”

(FIDLARCZYK, FERREIRA, 2008).

3.4.4 Atribuicdes e competéncias de um hemocentro

Compete a um hemocentro a responsabilidade de coleta, processamento, distribuicéo,
transfusdo e atendimento aos doadores e pacientes, através dos servigos cadastro, captacao,
triagem de doadores, aférese, estoque e controle de qualidade de hemocomponentes. Compete-
Ihe, ainda, realizacdo de exames laboratoriais imunohematolégicos e sorolégicos de doadores e
pacientes, hemostasia, distribuicdo de hemocomponentes, atendimento ambulatorial e
processos de apoio, tais como: suprimentos e servigos, equipamentos, gestdo de pessoas e
tecnologia e informagéo (FIDLARCZYK, FERREIRA, 2008).
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3.4.5 Cadastro, triagem de doadores e coleta de sangue

A captacdo do sangue é um procedimento voluntario e depende de toda a comunidade
e da equipe envolvida, para a fidelizacdo do doador, a partir da iniciativa dos doadores, que
pode ser de forma esponténea, convocado, fidelizado, repositor ou oriundo das campanhas de
coleta externa. O primeiro passo é a realizacdo do cadastro na recepcdo e posterior
encaminhamento para triagem clinica, momento em que ocorre 0 preenchimento de
formulario de entrevista com o candidato a doador, para avaliacdo clinica-médica, podendo
ser considerado apto ou inapto para doagéo (FIDLARCZYK, FERREIRA, 2008).

No caso de estar apto, o candidato responde de forma sigilosa a um questionério de
auto-exclusdo e caso decida realmente doar, serd encaminhado para sala de coleta de sangue,
onde sdo realizados os procedimentos operacionais padrdo (POP), pela equipe de
enfermagem. Durante a coleta, as bolsas plasticas, previamente identificadas com o registro
em codigos de barras contendo dados do doador, sdo dispostas em aparelho
homogeneizadores e balancga analitica para quantificacdo do volume de coletado.

Simultaneamente a coleta, realiza-se a amostragem em 04 tubos homogeneizados (01
anticoagulante, 03 com solucdo gel para separacdo do soro e células vermelhas), que sdo
encaminhados para o setor de producéo (triagem de bolsas de sangue), para realizacdo dos
testes soroldgicos e imunhematoldgicos. Terminada a coleta o doador desloca-se até a copa,
para realizacdo de reposicdo alimentar, hidratagdo e preenchimento da pesquisa de satisfacéo
sobre os servicos dispensados durante o processo de doacdo (FIDLARCZYK, FERREIRA,
2008) (FIG.3).

Figura 3 - Sala de coleta de sangue para doacdo em um hemocentro
Fonte: Macedo, J. I.
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3.4.6 Controle de Qualidade de Hemoderivados em Hemocentros

Sabe-se que um bom controle de qualidade no ciclo do sangue com implantacéo de
acOes integradas com os diversos atores e setores envolvidos, exerce efeito minimizador na
geracdo de residuos de servico de salde e consequentemente os indicadores de riscos de
contaminacdo sdo reduzidos. Porém, observa-se que a gestdo do manejo dos residuos em
bancos de sangue € preocupante e ainda estd longe de atingir um padrdo aceitavel pela
legislacdo vigente. Prova dessas ocorréncias, sdo 0s constantes relatos das agéncias
fiscalizadoras, veiculados na midia, discutindo a baixa qualidade dos servicos dos
hemocentros e o0s riscos a saude publica e ao ambiente.

Diante da atual situacdo e necessidade de adequacGes, 0s servi¢os de salde visam a
obtencdo do reconhecimento da exceléncia da qualidade do servico prestado e, especialmente
em hemocentro, sendo esse reconhecimento de fundamental importancia. Portanto, o
conhecimento e 0 comprometimento em buscar adequar-se as normas legais, procedendo aos
ajustes necessarios e a correta implantacdo e execucdo de um plano de gerenciamento, como
objetivo primordial aos servicos de salde. Essas acdes sdo duplamente justificaveis, tanto do
ponto de vista legal, como também da obtencéo e prestacdo de servicos de qualidade.

A manutencgéo desta certificacdo depende de avaliacGes semestrais da certificadora,
garantindo a qualidade de todo o processo e beneficiando todos envolvidos no sistema, da
doacdo a transfusdo propriamente dita. Neste aspecto o monitoramento e ajustes de ndo
conformidades identificadas, quando em processos de certificacdo, sdo de suma importancia
para o cumprimento da missao e visdo. Periodicamente, essas informac6es séo analisadas pelo
servico de qualidade e discutidas em reunifes ou com o0s atores responsaveis pelos setores
reclamados ou elogiados. Outra acdo em prol da melhoria dos servigos em hemocentros pode
ser encontrada em caixas de sugestdes e reclamac6es, geralmente disponibilizadas nas salas

de recepcdo do hemocentro.

3.4.7 Exames de sorologia e imunohematologia

A triagem das bolsas de sangue, realizadas no Laboratério de Sorologia e Imuno-
Hematologia, utiliza amostras de sangue obtidas diretamente do doador, visando identificar
doencas transmissiveis e exames de determinacdo da fenotipagem ABO e fator Rh (D). Essa
pratica baseia-se no cumprimento da Portaria n°. 1376/93, e Resolugdes n°.343/2002 e

n°.153/2004 do Ministério de Saude (MS), que determinam a obrigatoriedade de testes de
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triagem soroldgica para sifilis, doenga de Chagas, hepatite B (HBsAg e anti-HBc), hepatite C
(anti-HCV), Aids (anti-HIV 1-2 testes), HTLV 1/11 (anti-HTLV 1 e 1I), e imunhematolégicos
através da tipificacdo ABO, determinacdo do fator Rh (D), prova de deteccdo de anticorpos
irregulares e deteccdo de hemoglobinas anormais (BRASIL, 2004 b).

Apos as andlises, as bolsas de sangue séo classificadas para uso ou descarte e quando
necessario, procede as orientagdes ao doador ou faz o encaminhamento do mesmo para 0s
servigos especializados de aconselhamento e tratamento terapéutico. Antes da realizacdo da
transfusdo de sangue e enquanto sdo aguardados os resultados conclusivos dos testes
sorologicos de triagem, as bolsas de sangue ficam em quarentena em &rea especial e,
posteriormente, sdo submetidas a retipagem sanguinea grupo (A, B e O) e fator RH. Realiza-se
também a pesquisa de anticorpos irregulares para o receptor. Em caso de teste positivo, as
bolsas contaminadas sdo armazenadas em area prépria até o tratamento e destinacdo final,
segundo Portaria n°121/95 do Ministério da Saude (BRASIL, 1995).

3.4.8 Coleta externa de sangue

Entre as acdes de extensdo realizadas pelos Hemocentros, estdo as campanhas de
coletas externas em eventos publicos, empresas, municipios conveniados e instituicGes de
ensino, realizadas periodicamente, pelas equipes de servigo social das institui¢des.

Dentre outras atividades os hemocentros, desenvolvem projetos de pesquisas,
extensdo, palestras, coleta externa em 6nibus-laboratorio, treinamento de servidores de outras
instituicBes, publicacBes apresentacdo de trabalhos cientificos em eventos, cadastro e coleta
de sangue de candidatos & doadores de medula 6ssea, entre varios convénios realizados.

Diante do exposto, considerando 0s questionamentos no cotidiano do trabalho em
hemocentros, sobre a seguranca e eficacia das metodologias de tratamentos aplicadas na
descontaminacdo de bolsas de sangue descartadas por sorologia positiva e/ou vencimento do
prazo de validade, o que pode colocar em risco a seguranga de todos os profissionais
envolvidos no processamento do ciclo do sangue e no manejo dos RSS, além da exposicao da
salide de pessoas externas aos servigos e impacto para 0 ambiente.

Assim, esta investigacao teve como finalidade discutir a problemaética sobre a dindmica
do gerenciamento de residuos bioldgicos e quimicos em hemocentros, a partir do
conhecimento sobre o gerenciamento de RSS do servico selecionado e de analise experimental
com o uso da autoclave para descontaminacdo de bolsas de sangue contaminadas com HIV,
HCV e HBV.
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Pretende-se ainda com esta investigacdo, trazer uma contribuicdo para a area de
estudo, tanto no que se refere ao gerenciamento de residuos de servigos de saude em geral,
mas principalmente quanto aos RSS gerados em servicos hemoterapicos, de modo a gerar
mais informacdes para subsidiar planos de gerenciamento de RSS em hemocentros e também
promover discussdes acerca de residuos infectantes, tratamento de bolsas de sangue
contaminadas em autoclave, como um dos métodos de tratamento antes de sua disposicao

final no ambiente.
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4 MATERIAIS E METODOS

4.1 Tipo de Estudo

Esta pesquisa baseou-se em duas vertentes metodoldgicas: descritivo- exploratdria e
analitico-experimental.

A pesquisa descritivo-exploratdria é bastante flexivel para analisar diversos aspectos
de um problema ou situacao, sendo recomendado quando se detecta poucos conhecimentos
sobre um problema a ser estudado. A importancia deste método é confirmada por Forte
(2004), ao afirmar que pesquisas exploratorias sdo utilizadas quando pouco se conhece sobre
um dado assunto, gerando hipoteses para pesquisas futuras.

Para Fachin (2010), o método observacional é utilizado em contextos naturais ou
habituais. Esta técnica consiste em procedimento que destaca a ocorréncia de condutas
perceptiveis a serem registradas, organizadas e analisadas, tanto de modo qualitativo como
quantitativo, mediante um instrumento adequado, possibilitando a deteccdo das relacGes
existentes de diversas ordens, entre essas, suas respectivas analises.

A andlise descritiva procura analisar a frequéncia de ocorréncia de um fenémeno e
suas correlacbes com outros fatores, sua natureza e caracteristicas, sem manipula-los.

Busca também descrever as caracteristicas, propriedades ou relagdes existentes acerca
do fendmeno investigado, favorecendo a formulacéo clara do problema e de hipéteses para
tentativa de solucdo. Esse tipo de pesquisa busca saber informacdes sobre atitudes, pontos de
vista e preferéncias que os individuos tém sobre determinado assunto, visando identificar
tendéncias, interesses e outros comportamentos. Utiliza-se como principal instrumento de
coleta da informacdo, por meio de entrevista, questionario ou analise documental (FACHIN,
2010; GIL, 2010).

Essas ferramentas de investigacdo permitem que a pesquisa descritiva faca a
abordagem do comportamento dos fenémenos ocorridos que € utilizada para obter
informac@es sobre as caracteristicas de um determinado problema ou questdo de interesse do
pesquisador (CERVO, BREVIAN; 2002).

Estudos também podem ser do tipo exploratério quando o objetivo € obter maior
numero de informacbes sobre determinado assunto investigado, familiarizando-se ou
alcangando nova percepcao sobre os fendbmenos estudados, além de descobrir novas ideias
e/ou as relagBes existentes entre os elementos componentes do proprio fendmeno (CERVO,
BREVIAN; 2002; GIL, 2010).
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A pesquisa experimental representa o melhor exemplo de pesquisa cientifica,
consistindo em determinar um objeto de estudo, selecionar as variaveis capazes de influencia-
lo e definir as formas de controle e observacdo dos efeitos que a variavel produz no objeto
pesquisado. Trata-se, portanto, de uma pesquisa, onde 0 pesquisador € um agente ativo e nao
apenas um observador (GIL, 2010).

Nesse contexto, a aplicacdo da metodologia descritivo-exploratdria no presente estudo
correspondeu ao atendimento do objetivo de se conhecer o tipo de gerenciamento dos RSS, e
teve carater descritivo em relacdo as observagdes in loco e respectivos registros e anotagdes
de dados, tabulaces, analises e discussdes, das informacdes obtidas por meio de questionario
aplicado e da caracterizagcdo e quantificacdo dos residuos gerados no servico de saude
selecionado para esta investigacao.

Ja a aplicacdo do método experimental ocorreu na fase do trabalho em que se buscou a
certificagdo do equipamento e informagdes sobre o processo e a eficicia de descontaminacéo
de bolsas de sangue, classificadas como residuos biolégicos do Grupo Al, submetidas a
tratamento em autoclave.

A parte analitica do experimento foi realizada pela avaliacdo da eficacia das variaveis
controlaveis de temperatura, pressdo e tempo de exposi¢do. Analisaram-se as causas e efeitos
das transformacdes ocorridas no objeto estudado, bolsas de sangue contaminadas, por meio da
técnica de Reacdo em Cadeia da Polimerase (PCR - Polymerase Chain Reaction), a fim de
detectar a presenca do material genético dos virus HIV, HCV e HBV, obtida pela
amplificacdo dos segmentos do material e verificacdo da eficacia do tratamento aplicado as

matrizes analiticas.

4.2 Local e periodo do estudo

A pesquisa foi realizada em um hemocentro do estado do Parand, vinculado a um
hospital universitéario, durante o periodo de 2011 a 2013. O local do estudo foi selecionado
por ser considerado um importante polo de producdo de sangue e hemocompentes do estado
do Parana.

Destaca-se que as fases de preparacdo do campo e do diagnostico do gerenciamento
dos RSS ocorreram em 2011, no hemocentro selecionado, e as fases de avaliacdo da
descontaminacdo das bolsas de sangue e andlise do material genético das bolsas ap6s o
tratamento, ocorreram no ano de 2012 e nos primeiros meses de 2013, no LEPAC-

Laboratdrio de Ensino, Pesquisa e Analises Clinicas. Entre a primeira fase e o final da
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pesquisa, transcorreram-se aproximadamente dois anos, compreendendo o tempo de
devolucédo das bolsas de sangue descontaminadas para 0 hemocentro, conforme legislagéo e
termos de compromisso assumido com a instituicdo. O local onde se realizou a parte analitica
deste estudo foi selecionado por ser considerado um importante laboratério de analises de
biologia molecular com infraestrutura e tecnologia de ponta para o alcance do respectivo

objetivo analitico desta investigacéo.

4.2.1 Centro de Hematologia e Hemoterapia do Parana

O local selecionado para esta pesquisa pertence ao Centro de Hematologia e
Hemoterapia do Parand (HEMEPAR) que, através do Programa Nacional de Qualidade de
Sangue (HEMORREDE), tem a funcéo de coordenar a politica estadual de sangue no Estado
do Parana. E composto por unidades de complexidade crescente, a saber: 01 Hemocentro
Coordenador, 4 Hemocentros Regionais, 7 Hemondcleos, 10 Unidades de Coleta e Transfusao
e 2 Agéncias Transfusionais, responsaveis pelo atendimento de aproximadamente 371
hospitais do estado (PARANA, 2011) (FIG.4).

O hemocentro atende a varios municipios do estado do Parand e a diversos hospitais
publicos, privados e filantropicos, o que corresponde a uma populacdo estimada de um milhao
de habitantes.

A instituicdo onde foi realizada esta investigacdo desenvolve atividades que seguem as
diretrizes nacionais de gestdo de hemocentros (BRASIL, 2010), evidenciando sua preocupacao
com o dimensionamento dos varios servicos prestados, em busca da melhoria e exceléncia da

qualidade desses servicos, no contexto da politica de sangue e hemoderivados nacional.



Figura 4 - Localizacdo das Unidades do Centro de Hematologia e Hemoterapia do Parana
(HEMEPAR), 2011

Em 2011, esse hemocentro recebeu mais de 12.278 candidatos a doacdo, com 69,35%
(8.515 doadores) de efetivacdo de coleta interna e externa de sangue. A diferenca entre
candidatos e doacOes realmente efetivadas 30,64% (3.763 doadores) e explicada pela
ocorréncia de diversas inaptid@es clinicas, diagnosticadas nos servicos de triagem, indicador

este, que justifica a escolha do local de estudo pela elevada producéo de residuos.
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4.3 Populacéo e amostra

Esta investigacdo constou de duas partes, sendo a primeira referente ao diagndstico do
gerenciamento dos RSS. Para esta parte, o0 sujeito incluido foi o Unico gestor do HPR, o qual
aceitou participar da pesquisa respondendo a um questionario sobre questfes relativas ao
gerenciamento e manejo dos RSS.

A segunda parte, referente a andlise experimental desta pesquisa, demandou a
utilizacdo de 270 bolsas de sangue, que constituiram a amostra planejada para esta
investigagdo, composta por bolsas contaminadas com HIV, HBV e HCV e também por bolsas
rejeitadas, em fungdo do baixo peso do conteido e vencimento do prazo de validade. Desse
total de bolsas de sangue, 30 foram utilizadas no teste piloto (considerada a primeira etapa
experimental), 180 utilizadas na segunda etapa experimental e 60 na terceira etapa
experimental.

Para o teste piloto, decidiu-se utilizar 50 % da capacidade operacional da autoclave, ou
seja, 60 bolsas de sangue. Assim, foram utilizadas 30 bolsas de sangue integras, sem
contaminacdo de microrganismos e vencidas por prazo de validade, que foram distribuidas em
03 locais no interior da autoclave (Extremidade Superior, Inferior e Regido Intermediaria),
cada uma contendo 10 bolsas.

A definicdo da quantidade de 180 bolsas de sangue para a segunda etapa deu-se em
razdo da decisdo de ocupacdo total da capacidade operacional da autoclave. Assim, cada
grupo de 60 bolsas de sangue contaminadas, respectivamente por HIV, HCV e HBV, foi
processado em 3 momentos, separadamente por grupo de sorologia. Na terceira e Gltima
etapa, decidiu-se processar as 60 bolsas de sangue contaminadas em conjunto, sem separagdo
por grupo de sorologia. O numero de bolsas utilizadas nessa etapa deu-se em funcdo da
dificuldade em se obter as bolsas contaminadas, de acordo com a metodologia deste estudo.

As bolsas de sangue utilizadas nesta pesquisa foram obtidas no HPR, e a retirada das
mesmas do hemocentro obedeceu a todos os procedimentos legais e operacionais exigidos
pela instituicdo, conforme protocolos de biosseguranca e termos de autorizacdo devidamente

assinados.

4.4 Procedimentos metodoldgicos para coleta de dados

Considerando que esta pesquisa constituiu-se de duas partes distintas (uma referente ao

diagndstico do gerenciamento dos RSS e outra relativa ao estudo experimental), os
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procedimentos para a coleta de dados seguiram uma sistematiza¢do de acordo com 0s objetivos

a serem alcangados em cada parte da investigagéo.

Para a primeira parte desta pesquisa demandou a realizacdo de observac@es in loco no
hemocentro selecionado, para analise documental e verificagdo de procedimentos de rotina,
aplicacdo de questionario ao gestor, além de obtencdo de informagdes e coleta de dados
quantitativos referentes ao diagnostico do gerenciamento dos RSS.

A elaboracdo do questionario se deu através da elaboracdo de um questionario
previamente elaborado e constituido por perguntas semi-estruturadas, tendo sido submetido a
apreciacao prévia de 3 juizes, pertencentes ao grupo de estudos GIERSS-Grupo de Estudos da
Problematica dos Residuos de Servicos de Saude da EERP/USP, onde foram analisados
clareza, concisdo, apresentacdo e compreensdo do texto, visando alcancar os objetivos
propostos por este estudo no que se refere ao levantamento de informacgdes sobre o
gerenciamento dos RSS no local de estudo (Apéndice A). A elaboragdo desse instrumento de
pesquisa teve como referéncia a RDC 306/2004 da Anvisa e a Resolugdo 358/2005 do
Conama.

Previamente a aplicacdo do questionario, o sujeito foi devidamente informado sobre 0s
objetivos do estudo, deixando-o livre para realizar os questionamentos e esclarecimentos de
eventuais davidas. Apos seu consentimento, foi assinado o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) (Apéndice B).

A segunda parte desta pesquisa correspondeu a selecdo e analise experimental das
bolsas de sangue descontaminadas por autoclave, por meio da técnica de Reacdo em Cadeia
da Polimerase (PCR - Polymerase Chain Reaction), a fim de detectar a presenca do material
genético dos virus HIV, HCV e HBV.

Os procedimentos correspondentes a cada uma das duas partes desta pesquisa sdo 0s

apresentados a seguir:

4.4.1 Primeira Parte da Pesquisa

e Preparacdo do Campo: procedimentos legais, burocraticos e operacionais

Na primeira parte desta investigacdo, em que se realizou a prepara¢do do campo,

foram desenvolvidos procedimentos legais, burocraticos e operacionais da pesquisa.
Procedeu-se a escolha do local de estudo e conversagdes entre 0s pesquisadores e instituicbes
envolvidas. Essa fase constitui-se pela tramitacdo de documentos e procedimentos

burocraticos e legais necessarios para obtencdo de autorizacdo das instituicbes para a
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realizacdo da pesquisa, conforme previsto nos regulamentos, estatutos e legislagcdo da
instituicao, local de realizacdo do estudo.

Foi também solicitada autorizacdo junto ao servico de educacdo continuada do
hospital universitario (HU), ao qual o hemocentro esta subordinado (Anexos A e B), bem
como solicitagdo de autorizacdo do Laboratdrio de Ensino em Pesquisas e Analises Clinicas
(LEPAC), obtendo parecer favoravel para execucdo do projeto, conforme Oficio n°.
057/2011-LEPAC (Anexo C). Realizou-se também um periodo de observacdo sistematizada
do local de estudo visando conhecer a dindmica de trabalho do HPR, por meio de anotacdes
em um diério de campo, registrando-se as observagdes das diferentes etapas do manejo do
RSS do HPR.

e Diagnostico do Gerenciamento dos RSS no HPR

O termo diagnostico é utilizado nesta pesquisa enquanto um desenho da situacdo do
manejo e fluxo dos RSS no HPR, envolvendo tratamento e disposicéo final, obtido por meio
de observacdo em campo, informacédo via questionario e analise documental, bem como pela
caracterizacdo e quantificacdo dos residuos, além de registros fotograficos durante a descrigédo
do estudo, com autorizagdo do HPR (Anexo C).

Realizou-se analise documental do Plano de Gerenciamento dos Residuos de Servigos
de Salude (PGRSS) e de relatérios internos contendo informagdes mensais sobre a quantidade
de bolsas de sangue coletadas, processadas e tipos de servicos prestados. Em sintese, as
observacGes de campo, analise documental, aplicacdo do questionario, caracterizacdo e
quantificacdo dos RSS gerados, constituiram a base de informacdo e coleta de dados para
elaboracdo do diagnostico do gerenciamento dos RSS do HPR selecionado para estudo.

Durante 7 dias consecutivos executou-se a caracteriza¢do dos RSS conforme a RDC
306/2004 e a pesagem dos residuos segregados, utilizando-se uma balanca eletrdnica, que
permitiu a obtencdo da quantidade de residuos gerados pelos subgrupos Al, A4, Grupos B e
D. Posteriormente, prosseguiu-se a observacgdo e registro dos procedimentos de coleta interna

e externa dos RSS.

4.4.2 Segunda Parte da Pesquisa

e Processamento e analise experimental das bolsas de sangue

descontaminadas por autoclave
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Esta parte da investigacdo, denominada avaliacdo experimental da descontaminacéo das
bolsas de sangue por autoclave a vapor, compreendeu o preparo das instalacfes e equipamentos
conforme previsto nos objetivos deste trabalho. Realizou-se a retirada das bolsas de sangue
contaminadas e armazenadas no HPR para o LEPAC, onde permaneceram em freezer -80°C.
As atividades desta fase iniciaram-se em 2012, estendendo-se até os primeiros meses de 2013.
O critério para obtencdo das bolsas de sangue e a selecdo da quantidade para a realizacdo da
pesquisa obedeceu aos critérios de triagem hematologica e eliminacdo de bolsas de sangue
rejeitadas, conforme procedimentos operacionais internos do Hemocentro e parametros legais
da instituicdo. Seguiu-se ainda recomendagdo de pardmetro amostral estatistico, suficiente
para garantir a representatividade dos diferentes virus, na avaliacdo da eficicia de
descontaminacdo de bolsas de sangue contaminadas, além de atender o requisito minimo de
quantidades suficientes para atender a recomendacdes de ocupacdo de no minimo 80% da
capacidade total da autoclave (RECOMENDAGCOES PRATICAS PARA PROCESSOS DE
ESTERILIZACAO, 2000; SOBECC, 2009).

e Critérios para obtencdo das bolsas de sangue

As bolsas de sangue utilizadas na pesquisa foram obtidas no HPR, procedentes de
descarte por prazo de validade e/ou presenca de hemolise (bolsas ndo contaminadas), para
realizacdo do teste piloto e bolsas rejeitadas por sorologia positiva para HIV, HCV e HBV
para realizacdo da parte experimental de descontaminacdo por uso de autoclave. Os testes
para descarte das bolsas de sangue foram baseados nos resultados dos exames de Elisa,
método de Imunoquimiofluorescencia e Westtern Blot (Microelisa System - Vironostika®-
HIV1 e 2 Ag/Ab; Microelisa System - Hepanostika® - HCV Ultra; Abbott Architeet — Método
Quimioluminesscéncia® - HBV), oriundas do hemocentro deste estudo.

A retirada das bolsas de sangue selecionadas para a pesquisa, que se encontravam
armazenadas em freezers no hemocentro (-80°C), foi realizada na terceira etapa da pesquisa
experimental, seguindo procedimentos descritos no protocolo de saida (Apéndice C), pelo
pesquisador e funcionario técnico responsavel, e em seguida encaminhado ao Laboratério de
Imunonologia Clinica do LEPAC, onde permaneceram armazenadas em freezers (-80°C),
localizados na sala do Laboratério de Carga Viral e Biologia Molecular, até serem utilizadas
nas diferentes etapas experimentais de descontaminagdo (FIG. 5).



Figura 5. Protocolo de saida de bolsas de sangue do HPR, 2012-2013
Legenda: A: ldentificacdo das bolsas para saida do HPR; B: Assinatura de saida pelo
técnico do HPR

As bolsas de sangue foram transportadas em caixas térmicas de facil manuseio e
ergondmicas, com fechos de encaixes para completa protecdo, contendo frasco de gelo e
sensor térmico para monitoramento das condi¢cGes de temperatura maxima e minima, até a
chegada ao LEPAC, em temperatura de -80° C (BRASIL, 2010; MELO et. al. 2010) (FIG. 6).

Figura 6. Caixas térmicas para transporte das bolsas de sangue do HPR para o LEPAC,

2012-2013

Legenda: A: Termdmetro com sensor interno; B: Caixa térmica com bolsas de sangue e frasco de gelo
reciclavel; C: Caixa térmica fechada para transporte.

Fonte: Macedo, J. I.

A temperatura de 80°C negativos é considerada ideal para conservacdo do material
genético dos virus HIV, HCV e HBV. O manuseio e armazenamento das bolsas de sangue
seguiram os mesmos procedimentos adotados no local de origem das bolsas e também
obedeceram aos padrdes de biosseguranca determinado para este tipo de material (HIRATA,
et. al.,, 2012; MELO et. al., 2010). As bolsas foram mantidas em freezers, para posterior

descongelamento e realizacdo do teste piloto e experimento de descontaminacéo (FIG. 7).



Figura 7. Freezer do laboratdrio de carga viral para armazenamento das bolsas de

sangue, LEPAC, 2012-2013.

Legenda: A: Freezers do LEPAC; B e C: Freezer com prateleiras internas para armazenamento das
bolsas de sangue.

Fonte: Macedo, J. I.

A segunda parte da investigacdo ocorreu em 4 etapas experimentais, definidas para
melhor operacionalizagdo e compreensdo da pesquisa.

Na primeira etapa experimental foi realizado um teste piloto visando a certificacdo do
equipamento e avaliacdo da distribuicdo e comportamento das bolsas de sangue no interior da
autoclave. Para o teste piloto utilizou-se 30 bolsas de sangue sem contaminacao, vencidas por
prazo de validade, acondicionadas e distribuidas em dois cestos de inox no interior da autoclave
(extremidade inferior e superior), com sensores térmicos (ST) colocados fora dos sacos
plasticos, sendo avaliados os parametros: tempo de exposicao, temperatura e pressao.

A pesquisa experimental foi composta inicialmente pela realizacdo de um teste piloto e
pela descontaminacdo de bolsas de sangue, realizado no setor de processamento, limpeza,
preparo e esterilizacdo dos materiais do LEPAC. Essa etapa foi planejada para avaliagdo do
funcionamento da autoclave e intercorréncias com as bolsas de sangue no interior do
equipamento, e também para avaliar os parametros de tempo, temperatura e pressdo no
interior da autoclave. Durante o teste piloto utilizou-se testes quimicos e biol6gicos para
validacdo da descontaminacdo das bolsas de sangue. Durante a realizagcdo do teste piloto, 0s
sensores térmicos foram localizados fora dos sacos plasticos contendo as bolsas de sangue.

Durante o teste piloto e as etapas da fase experimental de descontaminagdo das bolsas,
0 monitoramento do tempo de exposicdo, temperatura e pressdo no interior da autoclave
foram obtidos adequando-se a localizacdo dos sensores termostaticos (modelo Thermometer -
FLUKE®) em diferentes localizacGes (extremidade inferior, superior e regido intermediéria),
no interior da autoclave, posicionando 0s sensores térmicos dentro ou fora dos sacos
plasticos, conforme a metodologia pré-estabelecida, para monitoramento dos parametros de
esterilizacdo (tempo de exposicdo, temperatura e pressdo). Além dos registros pelo
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equipamento Thermometer - FLUKE®, os valores de pressao no interior da autoclave foram

registrados por meio do mandmetro, localizado na parte superior da autoclave (FIG.8).

Figura 8. Autoclave e equipamento Thermometer - FLUKE® utilizado na fase
experimental, LEPAC, 2012-2013

Legenda: A. Painel digital e mandmetro para controle do tempo, temperatura e pressdo; B. Thermometer -
FLUKE® com termossensores dispostos no interior do equipamento

Fonte: Macedo, J. I.

O teste piloto também visou avaliar a distribuicdo e o comportamento das bolsas de
sangue no interior da autoclave para realizacdo dos ajustes na sua estrutura interna e na
distribuicdo das bolsas de sangue nas diferentes regibes da autoclave, caso houvesse
necessidade e também para obtencdo da certificacdo da autoclave, emitido por empresa
especializada (Anexo F).

Foi utilizado um equipamento de autoclave, modelo PHONEIX®, com capacidade
aproximada de 135 L. O equipamento possui manémetro com duas escalas, sendo uma para
temperatura (de 90 a 127°C) e outra escala para a pressdo (de 0 a 3,0 Kgf/cm?); dispde de
revestimento externo com material isolante ao calor, tampa em bronze fundido, com vedacéo
em silicone resistente a altas temperaturas e manipulos para fechamento e isolante ao calor. A
escolha da autoclave gravitacional se deu em funcdo de sua utilizacdo predominante em

institui¢des de saude.
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Figura 9. Desenho para visualizagdo externa e corte frontal no interior da autoclave,

LEPAC, 2012-2013.

Legenda: A: Autoclave visualizagdo externa - componentes; B: corte frontal com apresentacdo dos

componentes internos da autoclave
Autora: 1zabella Bombo Gongalves

O monitoramento e controle sdo realizados por meio de um painel com botéo

(liga/desliga) e teclas para controle do tempo, temperatura e pressao, além de display

indicativo do funcionamento, controlado por meio de micros controladores, que permitem

diversas programacdes no equipamento. Possui também sistema eletrénico de seguranca que

desliga automaticamente, caso a temperatura exceda os valores programados, além de uma

valvula de seguranca de pressao, com sistema de peso e contrapeso para regulagem da pressao

e um sistema de escoamento para limpeza e drenagem (FIG. 9). A autoclave utilizada nessa

pesquisa foi aferida e certificada, conforme Anexo D e E.

Para dar suporte as bolsas de sangue, o equipamento dispde de dois cestos perfurados,

dispostos na extremidade inferior e regido intermediaria, constituidos de aco inoxidavel, que

permite a circulagdo interna do vapor. A autoclave dispde ainda de um reservatorio de dgua na

parte inferior; uma resisténcia elétrica de imerséo, blindada e fabricada em aco inoxidavel.
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Para realizacdo do teste piloto, procedeu-se o descongelamento de 30 bolsas de
sangue, colocadas dentro de caixas plasticas, devidamente tampadas e expostas a temperatura
ambiente por aproximadamente doze horas. Essas caixas foram colocadas sobre uma mesa
instalada no Laboratério de Imunologia do LEPAC. Apds o descongelamento, as bolsas de
sangue foram utilizadas no teste piloto.

As bolsas de sangue foram acondicionadas em trés sacos plasticos proprios para
autoclave, contendo 10 unidades em cada embalagem, as quais foram adicionados testes
quimicos (Classe 1V) e testes biologicos. Os sacos plasticos foram lacrados e devidamente
identificados, com indicacdo da sua localizagdo no interior da autoclave, antes de serem
distribuidos no interior do equipamento. Um dos sacos plasticos foi colocado no cesto inferior
da autoclave e os outros dois foram sobrepostos no segundo cesto, localizado na regido
intermediaria da autoclave (FIG. 9). O equipamento foi programado para tratamento com
temperatura de 127°C e 1,5 kgf./cm? de pressdo, por um periodo de 15 minutos. Os
parametros fisicos foram registrados por sensores térmicos do tipo Termopar-FLUKE®,
posicionados fora dos sacos plasticos, enquanto os parametros quimicos e biolégicos foram
analisados por meio dos testes colocados no interior dos sacos plasticos.

Essa fase teve acompanhamento de um profissional de engenharia credenciado junto
ao Conselho Regional de Engenharia e Arquitetura (CREA), que emitiu os laudos de
certificacdo do funcionamento da autoclave (Anexo F). Esse teste teve objetivo de identificar
e realizar os ajustes e adaptacdes estruturais necessarias no equipamento, principalmente
referente a uma melhor distribuicdo das bolsas de sangue no interior da autoclave e ao
monitoramento das variaveis de tempo de exposicao, temperatura e pressao.

A eficécia do processo na destruicdo de patdgenos foi certificada por meio do uso de
indicadores biologicos, tendo sido utilizadas trés ampolas de testes para cada processo, com
bio-indicador contendo esporos de microrganismo Bacillus stearothermophillus, colocado no
interior da autoclave, junto com as bolsas de sangue (Apéndice D). Foi utilizado o bio-
indicador, contendo esporos de microrganismo Bacillus stearothermophillus sobre as bolsas
de sangue (FIG.10). Os parametros fisicos de funcionamento da autoclave (tempo de
exposicao, temperatura e pressdo) foram certificados por meio do uso de testes quimicos -
classe IV (Apéndice E).
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Figura 10. Testes bioldgico e quimico dispostos no interior da autoclave, LEPAC,

2012-2013

Legenda: A. Testes Bioindicadores; B. Testes Indicadores quimicos; C. Disposi¢do dos testes e das
bolsas de sangue no interior da autoclave.

Fonte: Macedo, J. I.

De posse dos dados do teste piloto, procedeu-se a andlise e interpretacdo dos
resultados obtidos com os indicadores quimicos e biologicos distribuidos no interior da
autoclave, e também anélise e interpretacdo dos dados obtidos com o uso de sensores térmicos
de controle de temperatura.

Apbs o teste piloto, procedeu-se a uma adaptacdo do equipamento introduzindo um
cesto de inox na extremidade superior da autoclave, para realizacdo dos procedimentos
experimentais, inerentes a segunda etapa experimental dessa pesquisa. A adaptacdo do cesto
foi realizada visando a melhor distribuicdo das bolsas no interior do equipamento e respectiva
reducdo de aderéncias entre as embalagens durante o processamento, bem como provavel
obtencdo de melhor circulacdo de vapor no interior da autoclave. Apds adaptagdo do terceiro
cesto na extremidade superior da autoclave, realizou-se a segunda e a terceira etapa da fase

experimental (FIG.11).

da autoclave, LEPAC, 2012- 2013
Fonte: Macedo, J. I.
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Na segunda etapa experimental foi realizada avaliagdo dos mesmos parametros da
primeira etapa experimental; porém foi adaptado um cesto de inox na regido superior da
autoclave visando eliminar os problemas de aderéncias entre bolsas de sangue, ocorridos
durante o teste piloto e também buscando uma melhor distribuicdo das bolsas de sangue no
interior da autoclave.

Avaliaram-se 0s parametros fisicos, de tempo, temperatura, pressdo. O equipamento
utilizado foi a autoclave programado para tratamento com temperatura de 127°C, e 1,5 kgf./cm?
de pressdo, por um periodo de 30 minutos e foram registrados através de sensores térmicos do
tipo Termopar-FLUKE®, posicionados fora dos sacos plasticos; os parametros quimicos e
bioldgicos, foram analisados por meio dos indicadores colocados no interior da autoclave
durante o processamento de 180 bolsas de sangue contaminadas com virus HIV, HCV e HBV e
também bolsas rejeitadas pelas analises do HPR, utilizadas para completar a capacidade da
autoclave. por autoclave das bolsas de sangue rejeitadas por sorologia positiva para HIV, HCV
e HBV.

As bolsas de sangue desta etapa foram processadas em trés ciclos de 60 unidades,
separadas por tipo de virus contaminante e acondicionadas em 3 sacos plasticos com 20 bolsas
de sangue em cada embalagem, que foram distribuidas em 3 cestos de inox, na extremidade
inferior (EI), regido intermediaria (RI) e no cesto adaptado na extremidade superior (ES) da
autoclave.

O monitoramento das varidveis (tempo, temperatura e pressdo), deu-se com ST
colocados fora dos sacos plasticos contendo as bolsas de sangue. Esta separacdo por sorologia
se deu visando reduzir a contaminacdo entre sorologias e consequentemente comprometimento
das analises dos resultados.

Nesta etapa experimental ocorreu o processamento de trés grupos de 60 bolsas de
sangue, sendo parte contaminada com HIV, HCV e HBV e outra parte por bolsas de sangue
rejeitadas por vencimento. As bolsas de sangue foram acondicionadas em trés sacos plasticos
proprios para autoclave, contendo 20 unidades em cada embalagem, juntamente com os testes
quimicos (classe 1V) e bioldgicos (FIG. 12).

Posteriormente os sacos plasticos foram distribuidos em trés cestos no interior da
autoclave (extremidade inferior, superior e regido intermediaria), submetidas a temperatura de
127°C durante 30 minutos, com 0 monitoramento do tempo, temperatura e pressao, realizado
com os sensores localizado dentro dos sacos plasticos, portanto de forma diferenciada em

relagdo aos procedimentos utilizados na segunda etapa experimental.
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Os sacos pléasticos contendo as bolsas de sangue foram distribuidos nas extremidades
inferiores (El), extremidade superior (ES) e na regido intermediaria (RI) da autoclave;
portanto em trés locais distintos, para analise das possiveis variacbes de pressdo e
temperatura. A distribuicdo ocorreu de forma que houvesse pelo menos uma bolsa de sangue
contaminada por tipo de virus (HIV, HCV e HBV) e por tipo de contetdo (CH e PFC), nas
diferentes regifes da autoclave. Quanto & organizagdo das bolsas de sangue, dentro dos sacos,
esta ocorreu de forma aleatoria.

As bolsas de sangue obtidas durante o periodo de coleta de dados foram distribuidas,
segundo a sua classificacdo por conteudo em: Concentrado de Hemacias (CH) ou Plasma
Fresco Concentrado (PFC). Para o Grupo HIV: (6 CH e 14 PFC), na El; (9 CH e 11 PFC), na
Rl e (9 CH e 11 PFC), na ES; Para 0 Grupo HCV: (9 CH e 11 PFC), na El; (12 CH e 8 PFC),
na Rl e (8 CH e 12 PFC), na ES; Para o Grupo HBV: (9 CH e 11 PFC), na El; (12CH e 8
PFC), naRle (8 CHe 12 PFC), na ES.

A distribuicdo das bolsas de sangue soropositivas, segundo regido da autoclave,
ocorreu da seguinte forma: Grupo de bolsas de HIV: 1 bolsa de sangue na extremidade
inferior, 1 na regido intermediaria e 3 bolsas na extremidade superior; para o grupo de bolsas
de sangue de HCV, distribuiu-se 1 bolsa na extremidade inferior e 1 na regido intermediaria e
2 na extremidade superior; e, finalmente distribuiu-se 1 bolsa de HBV na extremidade inferior
e outra na regido intermediéria da autoclave.

Salienta-se, que antes da distribuicdo das bolsas de sangue, as mesmas foram
descongeladas, separadas em grupos e identificadas segundo os tipos de virus deste estudo,
classificadas de acordo com o conteddo concentrado de plasma-CH e plasma fresco

concentrado (PFC), e respectivas localiza¢Ges no interior da autoclave (FIG. 12).

Sensores

termostaticos fora do
saco pléstico

Figura 12. Bolsas de sangue em caixas para descongelamento e autoclave com

bolsas de sangue e termossensores fora do saco plastico, LEPAC, 2012-2013
Legenda: A: Bolsas de sangue acondicionadas; B: Termossensor no interior do equipamento
Fonte: Macedo, J. I.
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Todo o processo de acompanhamento, monitoramento, ajustes necessarios e
certificacdo do funcionamento da autoclave, foram realizados por um Engenheiro de
producdo, de forma a cumprir as exigéncias legais e experimentais para realizacdo do
experimento de descontaminacdo das bolsas de sangue. Apds a descontaminacdo das bolsas
de sangue em autoclave, e retirada da parte liquida para analise em PCR, as bolsas foram
devolvidas ao HPR, para disposicao final, seguindo os protocolos de biosseguranca.

Na terceira etapa experimental, foi realizada avaliacdo dos mesmos parametros da
segunda etapa experimental, diferenciando-se principalmente pelo processamento em conjunto,
sem a separacdo por tipo de sorologia, gracas a ndo ocorréncia de contaminagdes entre
sorologias no processamento da segunda fase experimental; outra diferenca se refere & menor
guantidade de bolsas de sangue processadas. ApoOs a descontaminacdo realizada na segunda
etapa experimental e obtencdo de resultados positivos para uma das bolsas de sangue contendo
virus HBV, a qual se encontrava localizada na regido intermediaria da autoclave, optou-se por
repetir o experimento, incluindo mais uma etapa nesta terceira fase experimental.

Esta decisdo deu-se ao se questionar se a temperatura dentro dos sacos plasticos
contendo as bolsas de sangue seria diferente da temperatura monitorada apenas no interior da
autoclave, ou seja, fora dos sacos plasticos. Para tanto, foi alterada a forma de monitorar a
temperatura e pressdo, no interior da autoclave, invertendo a posi¢do dos sensores térmicos,
de fora para dentro dos sacos plasticos, visando identificar e monitorar possiveis variacdes de
temperatura e pressdo no interior da autoclave e também nas diferentes localizacbes dessas
bolsas (El, Rl e ES).

Nesta etapa, utilizou-se 60 bolsas de sangue com virus HIV, HCV e HBV,
acondicionadas em 3 sacos plasticos, distribuidos em trés cestos de inox, nas extremidades
inferior, superior e na regido intermediaria, distribuidas em 3 grupos, sendo 20 unidades em
cada saco plastico, juntamente com os indicadores quimicos (classe IV) e biol6gicos e
submetidas & temperatura de 127°C, e pressdo de 1,5 kgf./cm?, durante 30 minutos. Deste
total, 22 bolsas eram positivas para os virus HIV, HCV e HBV e foram distribuidas de tal
modo que as bolsas contaminadas com os diferentes tipos de virus fizessem parte das
amostras localizadas nas El, RI e ES da autoclave.

As bolsas de sangue soropositivas foram distribuidas no interior da autoclave, a saber:
cinco bolsas de HIV, 01 HCV e 02 HBV na extremidade inferior; 6 bolsas de HIV, 1 HCV e
2 de HBV na regido intermediaria e 2 bolsas de HIV, 1 HCV e 2 HBV na extremidade

superior da autoclave.
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Observa-se ainda, que as bolsas de sangue foram colocadas de forma organizada, na
posicdo horizontal, dentro dos sacos plasticos, e ndo aleatdria, como na etapa anterior (FIG.
13). Quanto ao conteudo interno das bolsas (CH e PFC), a distribuicdo deu-se da seguinte
forma: extremidade inferior: (9 CH e 11 PFC), na regido intermediaria (05 CH e 15 PFC), e
na extremidade superior: (2 CH el18 PFC). Para completar a capacidade do equipamento,
utilizaram-se bolsas rejeitadas por vencimento de prazo de validade, distribuidas de forma

mesclada no interior da autoclave.

. Wy S 3 —
Figura 13 - Disposicao das bolsas de sangue contaminadas com virus HIV, HCV e

HBV, juntamente com indicadores quimicos, biol6gicos e sensor térmico dentro dos

sacos plasticos, LEPAC 2012-2013

Legenda: A: Bolsas de sangue acondicionadas com indicador quimico e bioldgico; B: Sensor térmico no interior
do saco pléstico; C: Disposigdo do saco pléstico no interior da autoclave.

Fonte: Macedo, J. I.

Durante todo processo, 0s dados de temperatura, pressdo e tempo de exposi¢do foram
registrados no painel de controle do equipamento e também pelos sensores termostaticos
posicionados no interior da autoclave, fora ou dentro dos sacos plasticos (FIG.14). Nesta
etapa, além das bolsas contaminadas, utilizaram-se também bolsas rejeitadas por vencimento
para completar 80% da capacidade total da autoclave, conforme recomendagdes da SOBECC

(2009) e Recomendac0es Préticas para Processos de Esterilizag¢do (2000).



Figura 14 - Painel de controle da autoclave e termossensor, LEPAC 2012-2013.
Legenda: A e B: Painel de controle eletrénico (temperatura e tempo) da autoclave; C: Painel de controle de

temperatura do termossensor.
Fonte: Macedo, J. I.

Ao término do processamento, 0s sacos plasticos contendo as bolsas de sangue foram
retirados do equipamento, resfriados em temperatura ambiente e acondicionados em caixas de
plastico resistente com tampa e algca devidamente identificada por tipo de classificacdo de
virus (FIG.15) e encaminhadas ao laboratdrio de carga viral, seguindo as normas operacionais
de biosseguranca em laboratdrios do LEPAC.

4

Figura 15. Retirada dos sacos com bolsas sangue da autoclave apds
descontaminacédo, LEPAC, 2012-2013.

Legenda: A: Retirada do saco plastico contendo bolsas de sangue processadas em autoclave; B:
Identificacdo do saco plastica apds processamento de descontaminagdo por autoclave.

Fonte: Macedo, J. I.
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Em sua quarta e Ultima etapa experimental, procedeu-se a anélise da presenca de
material genético dos virus HIV, HCV e HBV, obtido pela amplificacdo dos segmentos do
material contidos nas bolsas de sangue contaminadas ap0s passarem pelo método de
autoclavagem nas condicGes anteriores, por meio da técnica de Reacdo em Cadeia da
Polimerase (PCR - Polymerase Chain Reaction) a fim de detectar a presenca de material
genético dos virus HIV, HCV e HBV, obtida pela amplificacdo dos segmentos do material.

e Preparo das amostras para analise em PCR

Inicialmente, procedeu-se a desinfeccdo das bancadas de superficies, pipetas
automaticas, tesouras, bisturi, bandejas utilizadas para cada tipo de virus pesquisado, com
solucdo de hipoclorito de sddio a 0,5% e alcool etilico 70%. As bolsas de sangue de HIV,
HBV e HCV foram retiradas dos sacos plasticos e colocadas em bandejas individualizadas e
identificadas, segundo a sua localizacdo no interior da autoclave e dispostas sobre a bancada
de manuseio. Os sacos plasticos foram abertos com auxilio de uma tesoura estéril de acordo o
agente biolégico no interior da bolsa de sangue e também de acordo com a etapa
experimental, registrando a situacdo encontrada, quanto a integridade das bolsas de sangue

(rompidas ou coaguladas) (FIG.16).

Figura 16 - Preparo das bolsas de sangue descontaminadas para anélise, LEPAC,
2012-2013

Legenda: A: Abertura dos sacos plasticos do saco plastico contendo bolsas de sangue processadas
em autoclave; B: Retirada e separacdo das bolsas integras.

Fonte: Macedo, J. I.
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Com auxilio de um bisturi estéril, as bolsas de sangue foram seccionadas na parte
posterior (FIG.17) e inclinacdo para aspiragdo do contetdo liquido com o auxilio de
micropipeta automatica de 1.000 ul, contendo ponteira estéril com filtro barreira (FIG.18) e
transferidas em dois tubos de eppendorff, devidamente identificados e armazenados em
freezer a—80°C (FIG.19).

Figura 17 - Abertura e visualizacdo do conteudo liquido das bolsas de sangue

descontaminadas por autoclave, LEPAC, 2012-2013

Legenda: A: Abertura das bolsas com utilizacdo de bisturi descartavel estéril; B: visualizagdo do contelGdo
liquido das bolsas de sangue

Fonte: Macedo, J. I.

Figura 18. Aspiracdo do conteudo liquido das bolsas de sangue processadas com micropipeta
de 1.000 ul, LEPAC, 2012-2013

Legenda: A: Aspiracio do liquido das bolsas de sangue contendo concentrado de hemacias; B: Aspiracio do
liquido das bolsas de sangue contendo concentrado de plasma fresco

Fonte: Macedo, J. I.




Figura 19. Etapas de transferéncia, identificagdo e armazenamento do contedo aspirado,
LEPAC, 2012-2013.

Legenda: A: Transferéncia do liquido em tubo de eppendorf para andlise PCR; B: Identificacdo do liquido
aspirado das bolsas de sangue; C: Armazenamento em freezer a -80°C.

Fonte: Macedo, J. I.

Os residuos procedentes desta etapa foram acondicionados em saco plastico branco
leitoso com simbologia de infectante e encaminhados para 0 HPR para disposi¢do final
(Apéndice E), (FIG.20).

- 4 f;\ 3 -
Figura 20 - Acondicionamento das bolsas de sangue utilizadas

apos o término do experimento, LEPAC, 2012-2013.
Fonte: Macedo, J. I.
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e Analise das amostras de sangue soropositivas para HIV, HCV e HBV pela

Reacdo em Cadeia da Polimerase (PCR)

O contetdo liquido obtido das bolsas de sangue que se apresentaram intacto e que
estavam armazenados a -80°C, foram analisados pela técnica de Reacdo em Cadeia da
Polimerase (PCR - Polymerase Chain Reaction), a fim de detectar a presenca do material
genético dos virus HIV, HCV e HBV, e, assim, avaliar a eficacia do tratamento aplicado as
matrizes analiticas.

O é4cido nucleico do HBV foi extraido utilizando-se o método fenol-cloroférmio
(Isotiocianato de Guanidina e fenol - GT) com subsequente precipitacdo com etanol. O DNA
foi amplificado pela reacdo de nested - PCR. Foi amplificada a regido PBC precore/core 0s
primers EP1. 1 e 2032R para a primeira etapa, e os primers EP2. 1 e 2017R para a segunda
etapa (TAB. 1), obtendo-se um fragmento de 501 pares de bases. As condi¢Oes de
amplificacdo em termociclador para as duas etapas do nested-PCR para as regides PBC
foram: desnaturacdo inicial a 94 °C por 1 min. seguido de 30 ciclos de 94 °C por 1 min. 45,5

°C por 1 min. e 72 °C por 1 min. com uma etapa final de extenséo a 72 °C por 5 min.

Tabela 1. Sequéncia dos primers utilizados nas reacdes de nested-PCR do HBV.

Primer Posi¢do Sequéncia Referéncia

EP1.1 1606-1625 5’-TCATGG AGA CCA CCGTGA AC-3° Takahashi et. al. 1995
2032R  2160-2131 5’-CTGACTACTAATTCCCTGGATGCTGGGTCT-3" Kaneko et. al. 1989
EP.2.1 1653-1672 5’-CATAAGAGGACTCTTGGACT-3’ Takahashi et. al. 1995

2017R  2154-2125 5’-ATGGGATCCCTGGATGCTGCCTCTTCCAAA-3’ Kaneko et. al. 1989

Para extracdo do RNA viral e sintese do DNA complementar, o RNA do HCV foi
extraido de 100 pl de soro pelo método de Isotiocianato de Guanidina e fenol-cloroférmio.
Para a regido 5"UTR o cDNA foi obtido com o uso do primer NCR2, nas seguintes condi¢des
de amplificacdo em termociclador: 37 °C por 45 minutos e depois a 95°C por 10 minutos.

A reacdo de amplificacdo da regido 5"UTR: Para obtencdo de um fragmento de 188 a
190 pb da regido 5’UTR foi realizado um nested-PCR com os primers PTC1/NCR2 e
PTC3/NCR4 (TAB. 2) nas seguintes condi¢gdes de amplificagdo: 94 °C por 1 min., 35 ciclos
(94°C por 20 segundos, 55°C por 30 segundos, 72°C por 30 segundos), 72° por 10 minutos.

Para a segunda PCR foram utilizadas as mesmas condigdes acima descritas.
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Tabela 2. Sequéncia dos primers utilizados nas reacGes de nested-PCR, seminested-PCR do
HCV.

Regido Primers Posicao Sequencia Referéncias
NCR2 323-341 5' ATACTCGAGGTGCACGGTCTACGAGACCT 3' | Garson, JA et al

SUTR PTC1 81-98 5'CGTTAGTATGAGTGTCGTGC 3' Garson, JA et al
PTC3 99-108 5" AGTGTCGTGCAGCCTCCAGG 3' Garson, JAetal
NCR4 288-313 5' CACTCTCGAGCACCCTATCAGGCAGT 3' Garson, JA et al

A extracdo do RNA do HIV-1 foi realizada utilizando-se o kit de extracdo QIAmMp®
Viral RNA Mini Handbook (QIAGEN, Courtaboeuf, France). O DNA foi obtido pela reacédo
de retrotranscricdo utilizando o RNA extraido, 150ng/uL de Random Hexameros (Invitrogen,
Carlshad, USA) e 10mM dNTPs (Invitrogen, Carlsbad, USA) aquecendo a 65°C por 5
minutos e, depois, incubando no gelo por 5 minutos. Apds esta primeira etapa, foi adicionado
um mix contendo Tampdo 5X, 0,AM DTT (Invitrogen, Carlsbad, USA), 20 U/uL RNAseOut
(Invitrogen, Carlsbad, USA) e 200 U/uL Superscript 111 (Invitrogen, Carlsbad, USA), a reacao
foi mantida a 25°C por 5 minutos, aquecida a 50°C por 1 hora e a 70°C por 15 minutos para
desnaturar a enzima.

A amplificacdo do gene pol: para a primeira etapa da reacdo de nested-PCR foi
amplificada a regido do gene pol utilizando os iniciadores K1 e K2 (Tabela 3) obtendo-se um
fragmento de 1,2 Kb do gene da polimerase. As condi¢Ges de amplificacdo em termociclador
para a primeira etapa do nested-PCR para a regi&o pol foram: desnaturacéo inicial a 94°C por
3 min. seguido de 35 ciclos a 94°C por 30 seg., 55°C por 30 seg. 72°C por 2 min. com uma
etapa de extensdo final a 72°C por 10 min.

A segunda amplificacdo permitiu a obtencdo do gene codificador da TR com 800 pb.
Foram utilizados os iniciadores F1 e F2 para a regido da TR (TAB. 3). As condigdes de
amplificacdo em termociclador para a segunda etapa do nested-PCR foram: desnaturacdo
inicial a 94°C por 3 min. seguido de 35 ciclos a 94°C por 30 seg. 55°C por 30 seg. 72°C por 1
min. com uma etapa de extenséo final a 72°C por 10 min.

Em todas as reacOes de amplificacdo foram utilizados controles positivos e negativos

desde o inicio do processo de extracao.



atencaco e Wétodoo
55

Tabela 3. Sequéncia dos primers utilizados nas reacdes de nested-PCR e sequenciamento do
HIV-1 isolado.

Primer Sequéncia (53’ 3’) Gene Localizacdo Referéncia
K1 CAGAGCCAACAGCCCCACCA POL  2147-2166 Kozal 1996
K2 TTTCCCCACTAACTTCTGTATGTCATTGACA POL  3338-3308 Kozal 1996
F1 GTTGACTCAGATTGGTTGCAC TR 2519-2539 Frenkel 1995
F2 GTATGTCATTGACAGTCCAGC TR 3321-3301 Frenkel 1995

e Identificacdo dos produtos de amplificacdo da PCR

Ap6s a amplificagdo, a identificagdo do produto obtido pela “nested”- PCR foi realizada
por eletroforese em gel de agarose. Para isto, foram aplicados 10 uL do produto final da
“nested”- PCR, misturados com 2uL tampéao de amostra (glicerol 40% e azul de bromofenol
0,1%), em gel de agarose 1%, preparado em tampao tris-borato EDTA (TBE 0,5 X) com
0,005% de brometo de etidio. O controle positivo e os controles negativos, além de um
marcador de peso molecular com varios fragmentos com 100 pb de diferenca (Invitrogen,
Carlsbad, EUA), foram também aplicados no gel. Ap6s serem submetidos a uma corrente
elétrica na cuba de eletroforese, os geis foram registrados pelo sistema de foto documentacao
digital (L Pix — Loccus Biotecnologia®) (FIG. 21).

As amostras foram consideradas positivas quando apresentavam uma banda com peso
molecular aproximado de 450 pb para o0 HBV, de 190 pb para o HCV, de 400 pb e 800 pb

para os genes da Protease e da Transcriptase do HIV, respectivamente.

LOoCCUuS

Figura 21. Equipamento para andlise e registro da PCR, LEPAC, 2012-2013
Fonte: Macedo, J. I.
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4.5 Aspectos éticos e de biosseguranca

Todo procedimento que envolveu a manipulacdo de materiais infecciosos foi conduzido
dentro de cabines de seguranca biologica. Foram utilizados EPIs como uniforme individual,
avental de manga longa, de tecido de algoddo, com punho sanfonado, 6culos de protecdo
individual, méscara NR 95, gorro, luvas de procedimento e luvas de cano longo, calgado
fechado, avental de plastico e botas de cano longo emborrachadas; materiais esses,
considerados de protecdo individual e de seguranca ocupacional. Também foi realizada
imunizacdo prévia contra hepatite B e tétano (HIRATA et. al., 2012; POSSARI, 2011;
SOBECC, 2009; BRASIL, 2001). Os procedimentos operacionais desse estudo seguiram as
recomendacdes do manual de biosseguranca em laboratério de pesquisa, descritos nos
procedimentos operacionais (POP) do Laboratdrio de Ensino e Pesquisas em Analises Clinicas
(LEPAC).

Por se tratar de uma pesquisa em que o0 objeto de estudo envolve material bioldgico
humano e seres humanos, o projeto foi submetido ao Comité Permanente de Etica em Pesquisa
(COPEP), conforme exigéncias da Resolucdo n°. 196/96-MS (BRASIL, 1996), que

regulamenta pesquisas com seres humanos (Anexo G).

4.6 Analise estatistica dos dados

A analise dos dados foi realizada com o software IBM SPSS — versdo 20 para Windows
(SPSS). A caracterizacdo das amostras foi feita atraveés de tabelas de frequéncias e/ou os
graficos considerados mais adequados para cada variavel.

Neste estudo a variavel independente é representada pelo tempo (minutos); enquanto
as variaveis dependentes consideradas sdo a temperatura (°C) e a pressdo (bar). As
temperaturas e as pressdes sdo apresentadas em graficos mostrando a evolucdo ao longo do
teste, com valores registrados de 2 em 2 minutos, permitindo comparar em cada momento as
temperaturas e pressdes em funcdo da localizacdo das bolsas de sangue no interior da
autoclave (ES, Rl e EIl) e a sorologia (HIV, HCV e HBV).

Para a analise das bolsas de sangue as variaveis independentes sdo representadas pela
sorologia (HIV, HCV e HBV), a localizacdo da bolsa (extremidade superior, regido
intermediaria e extremidade Inferior), o tipo de bolsa de sangue (CH e PFC), a localizagéo do
sensor térmico fora e dentro dos sacos plasticos, enquanto que as variaveis dependentes sdo

apresentadas pelo rompimento (sim ou ndo) e a coagulacgao (sim ou n&o).
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Utilizou-se o Teste do Qui-Quadrado para o estudo da relacdo entre o local onde a
bolsas de sangue foram colocadas (ES, RI e El), a sorologia (HIV, HBV, HCV) e o tipo de
bolsa de sangue (Concentrado de Hemacias (CH) e Plasma Fresco Congelado (PFC)), em
cada etapa e as respectivas alteracbes como rompimento e a coagulacdo das bolsas de sangue.
A relacdo do rompimento e coagulacdo entre a 22 etapa ST fora dos sacos plasticos e a 32
etapa (ST) dentro dos sacos plasticos foi estudada com o mesmo teste, visto que as amostras
das duas etapas sdo independentes.

Segundo Mardco (2012), o Teste do Qui-Quadrado € utilizado para testar se dois ou
mais grupos independentes diferem relativamente a uma determinada caracteristica e pode ser
aplicado com rigor verificando as seguintes condigdes: a dimensdo total da amostra deve ser
superior a 20; os valores esperados devem ser superiores a 1 em todas as amostras; pelo
menos 80% dos valores esperados devem ser superiores ou iguais a 5, em todas as amostras.

Quando estas condi¢Oes ndo se verificaram, recorreu-se ao Teste Exato de Fisher que
€ uma alternativa ao Teste do Qui-Quadrado, quando este ndo deve ser aplicado (Maréco,
2010).

Nos testes estatisticos o nivel de significancia adotado de 5% ou seja, significativo se
p<0,05 (BUSSAB e MORETTIN, 2005).

As diferentes fases e respectivas etapas experimentais da pesquisa estdo demonstradas

no fluxograma da Figura 22.
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Figura 22— Modelo de Referéncia das etapas da pesquisa, e 0 processo de obtengdo e descontaminacgao
das bolsas de sangue soropositivas para HIV, HCV e HBV por autoclave e analise das matrizes
Anélise estatistica dos

analiticas por meio da técnica da PCR
resultados






Besaltados e Discasodo
90

5 RESULTADOS E DISCUSSAO

Os resultados desta investigacdo correspondem a duas partes distintas que
constituiram este estudo, a saber: a primeira parte, de carater descritivo-exploratéria, aborda
o diagndstico do gerenciamento dos RSS gerados em um hemocentro do estado do Parana
(HPR), e, a segunda parte, de carater analitico-experimental, diz respeito aos resultados da
avaliacdo da eficacia da autoclave na descontaminacdo de bolsas de sangue contaminadas
com HIV, HCV e HBV. Esses resultados estdo organizados de acordo com as trés fases que
constituiram esta investigagao.

Na 1?2 parte estdo descritos os resultados sobre a preparagédo do campo de pesquisa:
procedimentos legais, burocraticos e operacionais para obtencdo das autorizacbes e
cumprimentos de protocolos experimentais; os resultados sdo oriundos do diagndstico do
gerenciamento dos RSS do HPR, com enfoque observacional e documental, de relatérios
internos e também referentes a caracterizagdo e pesagem dos RSS no local de estudo, bem
como de um questionario aplicado ao gestor do servico.

Na segunda parte sdo apresentados os resultados dos experimentos realizados, para
avaliar a eficacia da autoclave na descontaminacdo de bolsas de sangue contaminadas com
HIV, HCV e HBYV, além da comparacdo das variacdes dos parametros fisicos de pressao e
temperatura no interior da autoclave, monitorados por sensores térmicos, oriundos de
experimentos, envolvendo tratamento de bolsas de sangue em diferentes quantidades e
caracteristicas, além das formas de diposicdo de sensores térmicos e das préprias bolsas de
sangue no interior da autoclave.

Os dados resultantes do acompanhamento do comportamento das variaveisde tempo,
temperatura, pressdo e efeito sobre descontaminacdo das bolsas de sangue e também
observacOes inerentes as ocorréncias de coagulacdo e rompimentosde bolsas de sangue,
durante o processamento em autoclave, em fun¢do do monitoramento da posi¢éo dos sensores
térmicos (dentro e fora) nos sacos plasticos que acondicionaram as bolsas de sangue. E
finalmente, os resultados referentes a investigacdo da presenca de material genético dos virus,
na parte liquida das bolsas de sangue, ap6s as mesmas serem submetidas a tratamento em

autoclave.
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5.1 Resultados da 12 Parte da pesquisa

e Preparacédo do Campo

Conforme planejamento, esta parte permitiu a obtencdo das respectivas autorizagdes
verbais e formais inerentes aos tramites legais e burocraticos necessarios a realizacdo da
pesquisa em nivel de trabalho de campo.

Inicialmente o projeto foi avaliado pela diretoria do hospital universitario, apds
preenchimento de solicitacdo de pesquisa no HPR (Anexo A), obtendo autorizacdo junto a
superintendéncia (Anexo B) e também da chefia imediata de HPR (Anexo C), para a realizacédo
do diagnostico e gerenciamento dos RSS e liberagcdo das bolsas de sangue para a etapa
experimental desse estudo.

Paralelamente, o projeto de pesquisa foi encaminhado ao Comité Permanente de Etica
em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos (COPEP), obtendo aprovacgéo para sua execucao em
setembro de 2012 (Anexo G) e, em seguida, solicitacdo e aprovacdo do Comité de Ensino e
Pesquisa do Laboratdrio de Ensino e Pesquisa em Analises Clinicas (LEPAC), para realizacdo
da parte experimental do estudo, sobre a eficacia do processo de descontaminacdo das bolsas

de sangue rejeitadas e contaminadas por HIV, HCV e HBV.

e Gerenciamento dos RSS

* Quanto ao Manejo e Tipo dos residuos gerados

Foram observados todos os setores do HPR, durante trinta dias consecutivos e
observadas e anotadas, em um diario de campo, todas as rotinas do HPR no que se refere as
rotinas com os diferentes tipos de RSS gerados.

Durante as observacdes e procedimentos, observaram-se residuos dos Grupos A, B e

D e ndo foi encontrado residuo do Grupo C.
» Residuos do Grupo A
Entre os residuos classificados como Grupo A, o HPR produz os tipos Al e A4. Os

residuos do subgrupo Al, identificados no HPR foram: meios de cultura e instrumentais

utilizados para transferéncia de meios de cultura, inoculagdo ou mistura de culturas, bolsas
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transfusionais contendo sangue ou hemocomponentes rejeitadas por contaminagdo ou por ma
conservacdo, ou com prazo de validade vencido e bolsas originadas de coleta incompleta,
além de sobras de amostras de laboratorio, recipientes e materiais, contendo sangue. Esses
residuos foram encontrados nos diferentes setores do hemocentro, tais como, setor de triagem
hematoldgica, sala de coleta e processamento de sangue, antessala do fluxo laminar, setor de
distribuicéo, salas de procedimentos (transfusdo), imunohematologia, sorologia, controle de
qualidade de hemocomponentes, hemostasia e central de lavagem de material.

Os residuos do subgrupo A4 identificados nesse estudo foram: bolsas transfusionais
vazias ou com volume residual pds-transfusdo, membrana filtrante de equipamento médico-
hospitalar e de pesquisa, além de equipo de transfusdo, materiais resultantes do processo de
assisténcia a salde, isento de sangue na forma livre. Esses residuos foram observados na sala
de procedimentos (transfusdo) e antessala do fluxo laminar.

No HPR, os residuos do Grupo A, sdo segregados nos proprios setores geradores e
acondicionados em saco plastico identificado na cor branco leitoso e identificado com a
simbologia de infectante, com capacidade de 50L e 100L. Os sacos plasticos sdo colocados

dentro de lixeiras identificadas com rétulo informando o tipo de residuo a ser acondicionado.

A abertura da tampa das lixeiras é acionada por meio de um pedal, localizado na parte inferior
da lixeira (FIG.23).

Figura 23. Acondicionamento dos RSS do Grupo A no HPR, 2011.
Legenda: A e B: Rétulo de identificagdo das lixeiras; C: Saco plastico-acondicionamento dos RSS do Grupo A.
Fonte: Macedo, J. I.

A coleta e transporte internos dos residuos dos subgrupos Al e A4, sdo realizados
atendendo roteiro previamente definido e em horérios ndo coincidentes com a distribui¢do de
roupas, alimentos e medicamentos, periodos de maior fluxo de pessoas ou de atividades. A
coleta interna é realizada duas vezes ao dia, no periodo da manha e da tarde, utilizando
carrinho especifico para transporte interno (FIG.24).
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Figura 24. Carrinho para transporte dos RSS no HPR, 2011
Fonte: Macedo, J. I.

O transporte interno é caracterizado pela realizacdo da coleta interna dos RSS
gerados nos diferentes setores de trabalho do HPR, para armazenamento temporéario na sala de
residuos (devidamente identificada), com é&rea de 10 m?, localizada no primeiro andar da
edificacdo do hemocentro; essa sala € utilizada para armazenamento dos RSS oriundos da
coleta interna, que posteriormente sdo encaminhados para o local de apresentagdo dos RSS a
coleta externa, para disposicéo final.

Dentre as observagOes realizadas no hemocentro, o HPR ndo realiza, no préprio
estabelecimento, o tratamento de seus RSS do subgrupo Al (bolsas de sangue rejeitadas por
contaminagdo ou ma conservagdo com prazo de validade vencido, contendo sorologia positiva
para os virus HIV, HCV e HBV, entre outros de notificacdo compulsoria).

A coleta e transporte externos compreendem a retirada dos RSS armazenados na
“Sala de Residuo” por meio de um carrinho coletor fechado e com tampa, considerado
adequado pelas normas existentes, e transportados para 0 armazenamento externo e
temporario dos RSS, em local denominado abrigo externo. Essa edificacdo externa, local de
armazenamento temporaria dos RSS, possui paredes de alvenaria, piso de concreto com
ondulagdes irregulares, auséncia de ralo para drenagem de &gua. Apresenta cobertura com
telhas de fibrocimento, sustentadas por estrutura de madeira e ferragens e € identificado e
mantido fechado.

Além de armazenamento dos RSS do HPR, observou-se que o abrigo externo,
também é utilizado para os RSS do Hospital Universitario (HU), situado em area comum ao

HPR. O abrigo encontra-se localizado a 300 metros do prédio do HPR, em éarea de circulacdo
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de pedestres e veiculos, ndo sendo provido de estrutura de cercas ou muros, e nem placas com
indicacdes e orientagdes sobre 0s riscos e restricdes de acesso de pessoas estranhas, revelando
condicdes inadequadas para um manejo seguro dos RSS. A area (til de 12 m? disponivel para
armazenamento dos RSS, oriundos de ambas as instituicdes (HPR e HU), sdo insuficientes

para armazenar a quantidade de RSS produzida nas duas institui¢des de saude (FIG 25).

Figura 25. Abrigo externo do Hemocentro (HPR) e Hospital Universitario, 2011.
Legenda: A: Sala de guarda de residuos; B: Cobertura de acesso as salas do abrigo externo.
Fonte: Macedo, J. I.

No abrigo externo foi observada a existéncia de tonéis (bombonas), constituidos de
material resistente, providos de tampa superior rosqueavel, com capacidade para
armazenamento de 200L de RSS. Estas bombonas de cor preta e também de cor azul utilizada
para acondicionar, separadamente, os RSS bioldgicos e quimicos, respectivamente,
devidamente identificadas.

O abrigo externo para RSS deve ser um local de uso exclusivo dos servigos, e dispor
de area separada para os residuos dos Grupos A, B, D e E. Sua localizacdo deve estar em local
de facil acesso para o transporte externo dos residuos oriundos da unidade geradora e também
facilitar o acesso dos veiculos coletores dos residuos. O abrigo deve, também, localizar-se em
condicBes seguras, evitando a entrada de pessoas ndo autorizadas e de animais, além de dispor
de dimensbes que atendam & quantidade de residuos gerados. E essencial que tenha boa
iluminacdo e ventilacdo, e pisos e paredes revestidos com materiais resistentes aos processos
de higienizacdo, que devera ser realizado diariamente (BRASIL, 2002; BRASIL, 2004 a;
BRASIL, 2005; CUSSIOL, 2008; BRASIL, 2012).
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No HPR foi observado que antes do armazenamento no abrigo externo, o funcionario
responsavel pelo transporte dos RSS, realiza as pesagens e faz as respectivas anotagdes da
quantidade e caracteristicas dos RSS produzidos no dia. Os residuos devidamente
acondicionados sdo pesados e armazenados temporariamente, gerando um relatério
informativo com as caracteristicas e quantidades de RSS produzidos no dia, a serem coletados

e transportados pela empresa terceirizada no dia seguinte (FIG.26).

Figura 26. Balanga para pesagem dos RSS no abrigo externo do HPR, 2011
Fonte: Macedo, J. I.

O servico possui uma balanca eletrénica marca Filizola® MF 60, com capacidade de
60 Kg utilizada para pesagem dos RSS oriundos da sala de residuos do HPR, além de
carrinhos proprios para movimentacdo das bombonas e carregamento do caminhdo no
momento da coleta para destinacéo final.

Os dados levantados no HPR revelaram que o tratamento dos RSS é realizado por
uma empresa terceirizada que realiza a coleta dos RSS disponiveis no abrigo externo e
transporta esses residuos diariamente no periodo da tarde, até o local de tratamento em
autoclave, em unidade processadora localizada fora do municipio, distante cerca de 450 km.

Os RSS gerados no HPR do Grupo A sdo encaminhados para tratamento e disposi¢éo
final, em unidades que possuem licenca ambiental de operacdo. Estas informagdes foram
obtidas através do questionario aplicado ao gestor e nos documentos internos da empresa
prestadora desse servico que utiliza para tratamento em autoclave com capacidade de 10

toneladas por dia.
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A empresa prestadora de servicos utiliza um veiculo (caminhdes bal) para transporte
dos RSS e possui licenca ambiental especifica para esse fim. A definicdo dos dias da semana,
quantidade de coleta por dia, veiculo utilizado e o tipo de residuo a ser retirado do abrigo a
cada dia segue um planejamento proprio, baseado em um cronograma de transporte, segundo
a classificacdo dos residuos gerados no HPR. Assim, os residuos do Grupo D tém coleta
externa prevista 3 vezes por semana, no periodo da manhd e os do Grupo A e E a coleta é
diaria.

Conforme procedimentos de rotina, no dia seguinte, durante a retirada dos RSS do
abrigo externo e carregamento do caminh&o, os RSS s&o novamente pesados, desta vez,
juntamente com os funcionarios da empresa terceirizada de coleta externa e funcionario do
HPR, gerando a emissdo de relatério com as quantidades e especificacbes por grupo de
residuos coletados para transporte, tratamento e disposicdo final. Essas informacdes sdo parte
do controle interno do PGRSS e também sdo utilizadas para realizagdo dos pagamentos pelos
servigos terceirizados, assumidos pela instituigéo.

Na coleta dos dados foi constatado que o condutor encontrava-se devidamente
habilitado com carteira nacional de habilitagdo tipo E, com descri¢do de “Apto para carga
perigosa”, além de certificado de conclusdo de curso para conducdo de cargas perigosas,
ministrado por 6rgdos competentes.

No ato da coleta, o condutor preenche formulario de controle de peso e classificacdo
dos RSS carregados no caminhdo, em duas vias, devidamente assinado pelo funcionario do
HPR. As atividades de coleta dos RSS do abrigo externo até o caminhdo de transporte séo
realizadas por dois funcionarios da empresa coletora, devidamente treinados e paramentados
com os equipamentos de seguranca individual de uso obrigatério, fornecido pela empresa
(FIG 27).
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Figura 27. Veiculo e coletores de RSS da empresa terceirizada

no HPR, 2011
Fonte: Macedo, J. I.

» Residuos do Grupo B

Os residuos do Grupo B observados nesse estudo foram identificados como: residuos
de saneantes, desinfetantes, residuos contendo metais pesados, reagentes para laboratorio,
inclusive recipientes contaminados por esses, além de efluentes dos equipamentos
automatizados utilizados em anélises clinicas e algumas pilhas e foram observados nas
dependéncias da sala de central de lavagem de materiais, setor de sorologia e
imunohematologia e no depdsito dos servicos gerais.

Verificou-se que os residuos do grupo B, sdo acondicionados em recipientes rigidos e
estanques, disponiveis nos locais de geracdo. Periodicamente, esses residuos gerados nos
setores sdo recolhidos e armazenados em uma bombona azul, identificada de forma visivel,
com simbologia de residuos quimico, compativel com as caracteristicas fisico-quimicas desse
tipo de residuo (FIG. 28). As etapas do manejo dos RSS do Grupo B séo similares as etapas
descritas para os residuos do Grupo A, incluindo a sala de armazenamento externo, onde sao
acondicionados, identificados e armazenados em tonéis de coloracdo azul royal com
capacidade de 2,5 kg e transportados pela mesma empresa terceirizada, exceto no que se

refere ao tipo de tratamento destes residuos, que sao destinados a incineragao.
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Figura 28. Acondicionamento do RSS do Grupo B

HPR, 2011.
Fonte: Macedo, J. I.

» Residuos do Grupo C

N&o foram encontrados residuos do Grupo C durante esta investigacdo, segundo
dados levantados na aplicacdo do questionario ao gestor, nas analises documentais e em

observac@es in loco no hemocentro em estudo.

* Residuos do Grupo D

Foram identificados residuos do Grupo D, como: papel, absorventes higiénicos,
fraldas, roupas descartaveis, material de antissepsia para hemostasia de vendclises, equipo de
soro e similares ndo classificados como contaminados, embalagens plasticas de insumos,
embalagens de sucos longa vida, sobras de preparo de alimentos e de alimentacdo dos
doadores e funcionarios, residuos das areas administrativas, além de residuos de varricdo e
podas de jardins. Esses residuos foram observados nos setores de recepcdo, coleta e
processamento, banheiros dos doadores e funcionarios, ambulatorios, triagem clinica e
hematoldgica, antessala do fluxo laminar, setor de sorologia, hemostasia, imunohematologia,
sala de controle de qualidade, distribui¢do, administracédo e almoxarifado e sala de lanches dos
doadores e funcionarios.

No HPR os residuos do Grupo D né&o reciclaveis sdo acondicionados em saco preto

em lixeiras identificadas e transportados diariamente utilizando-se um carrinho especifico de
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fibra para containers localizados na area externa do HPR, proximo ao estacionamento e sala
de armazenamento externo. Certificou-se também que o transporte externo desse tipo de
residuo ocorre diariamente e é realizado por uma empresa terceirizada, tendo como disposicédo

final, o aterro sanitario municipal (FIG. 29).

Figura 29. Armazenamento e coleta externa do residuo do Grupo D no HPR, 2011
Fonte: Macedo, J. I.

Os residuos do Grupo D, do tipo reciclavel como: papel, plastico, copos descartaveis,
entre outros, sdo acondicionados em saco azul (FIG.30) e permanecem temporariamente na
sala de expurgo, no interior do HPR, dentro de um carrinho branco de fibra, com capacidade
para 240 litros. Dai € transportado para &rea de armazenamento externo e acondicionados em
containers com tampa aberta, facilitando a presenca de moscas e vetores, localizados ao lado
do estacionamento dos funcionarios, em area aberta e sem restricdo ou controle de acesso de

pessoas estranhas.

Figura 30. Lixeiras identificadas para acondicionamento dos

Residuos do Grupo D, HPR, 2011.
Fonte: Macedo, J. I.
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Observou-se que sacos pretos e azuis contendo residuo, ficam dispostos com a tampa
do container aberta e superlotada. Este dado permite constatar que a quantidade de containers
é insuficiente para armazenar todos os RSS do Grupo D, do HPR e HU, até o momento do
transporte externo. Essa situacdo torna mais critico o manejo dos RSS no HPR,
principalmente por ndo permitir o fechamento das tampas dos containers expondo o0s residuos
a pessoas e funcionarios do HPR e HU, e favorecendo a presenca de vetores e animais
(FIG.29).

Trés vezes por semana, residuos como caixas de papeldo e papel, sdo transportados
para um espaco coberto, localizado em local anexo ao abrigo externo, de onde s&o recolhidos
por uma associagdo universitaria que desenvolve artesanato com papel e também por empresa
terceirizada (FI1G.31).

Figura 31. Armazenamento externo do residuo do Grupo D para

reciclagem, HPR, 2011.
Fonte: Macedo, J. I.

» Residuos do Grupo E

Residuos do Grupo E que foram identificados nesse estudo nos diferentes setores,
sdo constituidos por: agulhas, escalpes, ampolas de vidro, lancetas, tubos capilares,
micropipetas, laminas e laminulas, espatulas, agulhas, utensilios de vidro quebrados no
laboratorio (pipetas, tubos de coleta sanguinea e placas de Petri). Esses residuos foram
encontrados na sala de triagem hematoldgica, sala de coleta e processamento de sangue,
antessala e sala do fluxo laminar, distribuicdo, sala de procedimentos do ambulatério
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(transfusdo), laboratdrio de imunohematologia, sorologia, hemostasia, central de lavagem de
materiais.

Verificou-se que os residuos do Grupo E sdo segregados e acondicionados em
embalagens especificas, estanques, resistentes a punctura e identificados com simbologia de
infectantes no prdprio local onde séo gerados e encaminhados para sala de residuos, de onde
sdo transportados para o abrigo externo (FIG.32). Os procedimentos praticados para os

residuos do Grupo E, dos subgrupos Al e A4, sdo similares.

Acondicionamento e '
Identificacdo dos RSS Grupo E

Figura 32. Segregacdo de RSS do Grupo E

HPR, 2011.
Fonte: Macedo, J. I.

Pdde-se constatar a construcdo de uma unidade de tratamento de RSS, composta por
um abrigo externo e por uma area edificada para tratamento de RSS, localizada a 900 metros
da edificacdo do HU e HPR. Esta obra encontrava-se inacabada durante o periodo de coleta de
dados, com apenas a parte de alvenaria e alguns equipamentos instalados, e outra parte, ainda
ndo utilizada (FIG.33). O tratamento previsto nesta unidade sera pelo método de tocha de
plasma. A aplicacdo do plasma é uma das tecnologias utilizadas para tratamento de residuos
hospitalares. Nesse tipo de tecnologia ndo ha queima dos componentes do residuo, ou seja, 0
plasma, quando aquecido a temperatura de 2000°C, as moléculas do gas comecam a
dissociarem-se em estado atdmico e a 3 000 °C, os atomos sdo ionizados pela perda de parte
dos elétrons e passa do estado gasoso a plasma e interage nos residuos que sofrem uma
dissociagdo da sua estrutura molecular e de seus componentes, ocasionando a
descaracterizacdo dos mesmos, ndo gerando compostos perigosos provenientes da combustédo
como dioxinas, furanos que sdo liberados em tratamento de RSS por incineragdo
(MEDEIROS; ALVES JUNIOR, 2002).
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Comparando-se com outras tecnologias para RSS, a utilizagdo da tocha de plasma
tem como vantagem a existéncia de uma fonte de energia limpa e diminui¢do do volume dos
RSS tratados. O material resultante do tratamento por plasma é um solido vitreo, semelhante a
um mineral de origem vulcanica encontrado na natureza (obsidiana), podendo ter um
redirecionamento para reutilizagdo industrial. Os gases liberados apds o processamento dos
RSS podem ser utilizados como fonte de energia, sem contaminar o ambiente (BARBOSA,
2012).

Figura 33: Abrigo externo e usina de tratamento de RSS em construcdo, HPR, 2011.
Fonte: Fonte: Macedo, J. I.

Quanto ao tratamento e disposicdo final dos RSS, dos Grupos A, B e E constatou-se
que os RSS produzidos no HPR e HU, séo transportados para fora do municipio, onde os RSS
dos Grupos A e E séo tratados em autoclave e, do Grupo B, séo incinerados pela mesma
empresa terceirizada. Destaca-se que na coleta de dados para este estudo, ndo foi realizado
acompanhamento dos residuos do local da geracdo até o local de tratamento e disposicédo
final.

Assad, Costa e Bahia (2001) reforgcam que a necessidade de conscientizacdo por parte
dos atores envolvidos no manejo dos RSS, de que a relacdo do adequado descarte de residuos,
seja ele de qualquer natureza, esta na segregacdo e quanto mais eficiente for a segregacao dos
residuos, maiores as chances de um tratamento adequado.

Os resultados obtidos com esse diagnéstico dos RSS produzidos no hemocentro
revelaram a necessidade do HPR adotar praticas de gerenciamento em conformidade com as
normas legais vigentes com o objetivo de assegurar o fornecimento do sangue e derivados em

guantidades e qualidade aos municipios de abrangéncia, planejando, coordenando e
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acompanhando as atividades relacionadas com a coleta e processamento, armazenamento e a
distribuicdo dos hemocomponentes (BRASIL, 2011).

A RDC 306/2004, em seu capitulo 11, define o gerenciamento dos RSS, como:

[ ] “um conjunto de procedimentos de gestdo, planejados e implementados a partir de
bases cientificas e técnicas, normativas e legais, com o objetivo de minimizar a
producdo de residuos e proporcionar aos residuos gerados, um encaminhamento
seguro, de forma eficiente, visando a protecdo dos trabalhadores, a preservacdo da
satde publica, dos recursos naturais e do meio ambiente” (BRASIL,2004, p.3)

O gerenciamento dos RSS deve contemplar todas as etapas do manejo, através da
utilizacdo de medidas desde os recursos fisicos, recursos materiais e recursos humanos,
utilizando-se como ferramenta a conscientizacdo, através da capacitacdo de todos o0s
envolvidos no manejo dos RSS. Portanto, todo gestor deve elaborar um plano de
gerenciamento de residuos de servicos de salude (PGRSS), baseado nas caracteristicas dos
riscos a salde humana e ao ambiente, atraves do manejo adequado, principalmente aos RSS
produzidos em hemocentros (RISSO, 1993; BRITO, 2000; PRADO et. al., 2004,
TAKAYANAGUI, 2005; GUNTHER, 2008).

E importante que haja conscientizagio dos atores envolvidos nos processos do
ciclo do sangue, sobre a responsabilidade do manejo e gerenciamento dos RSS desde a sua
geracdo até a sua disposicdo final. Isto contribui para minimizar e/ou eliminar os riscos de
insalubridade em varios setores do ambiente de trabalho, além de reduzir a incidéncia de
doencas profissionais e despertar nos funcionarios o habito de descartar corretamente 0s
residuos perigosos gerados, permitindo reducdo do impacto ambiental negativo
(TAKAYANAGUI, 1993; BIDONE, 2001; MALHEIROS, PHLLIPP JUNIOR, 2005; PRADO
et. al., 2004).

Vale ressaltar que entre as constatacdes obtidas com o diagnostico desse estudo, traz
preocupacdo quanto a existéncia de falhas na etapa da segregacdo dos residuos,
principalmente dos residuos do Grupo D com os residuos do Grupo A. E necessario que seja
intensificado o trabalho de educagdo continuada, com vistas a melhorar o processo de
segregacéo dos RSS.

Vale lembrar a possibilidade de se estabelecer parcerias com organizagdes nao
governamentais, para implantacdo de um projeto de reciclagem e compostagem de residuos

ou para trabalhar em conjunto com algum servico ja existente.
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Também se pode afirmar que as caracteristicas fisicas da constru¢cdo do abrigo
externo apresentam condicOes precarias em relagdo a localizacdo e ao material utilizado na
sua edificacdo. Outra constatacdo, diz respeito a inexisténcia de um cronograma pré-
estabelecido e de funcionarios especificos para a realizacdo da higienizacdo do abrigo com a
frequéncia necessaria.

Segundo o Conselho Nacional de Transito (CONTRAN, 2011) o caminhdo, veiculo
para transporte de RSS, deve ser do tipo bau, com sistema de vedacgédo e fechamento seguro,
com as descricOes laterais, frontal e traseira, contendo indicacdo numérica codificada pelo
CONTRAN (6.06 para carga extremamente perigosa e 2814 para RSS), além de extintores de
po quimico seco.

O mesmo CONTRAN determina que os funcionarios de empresas de transporte de
RSS devem estar devidamente regulamentados segundo a legislacdo trabalhista e receber
capacitacdo especifica sobre 0 manejo de RSS, uso de equipamentos de protecdo individual
com a obrigatoriedade de realizacdo de exames médicos e laboratoriais periodicamente.

Devido as caracteristicas dos residuos e habilitagdes exigidas pela legislacdo
ambiental e pela lei das licitacBes para servigcos publicos, as instituicdes publicas devem
realizar licitagBes publicas, para contratagdo de servi¢os ou aquisi¢do de produtos, em que
pesa os valores envolvidos para esses servigos. Muitas vezes nem sempre 0S Servigos
prestados acabam correspondendo as expectativas do contratante.

Em sintese pode-se concluir que, embora o HPR possua um Plano de Gerenciamento
de Residuos de Saude (PGRSS), associado com o Servico de Controle de Qualidade (SCQ),
as diferentes etapas do processo de gerenciamento dos RSS, apresentam algumas
inadequacdes de ndo conformidades, como na segregacdo e acondicionamento dos residuos
do Grupo A e D com a normatizacdo determinada pela RDC 306/2004 (BRASIL, 2004). Essa
constatacdo evidencia a necessidade de revisdo e discussdo em todas as etapas do processo de

manejo dos RSS e implementacdo dos ajustes necessarios segundos as normas legais vigentes.

e Quanto a Quantificacdo dos RSS gerados

Para obtencdo das informagOes quantitativas e qualitativas sobre a produgdo de
residuos no Hemocentro do Parand (HPR), foram realizadas as observagGes em campo,
caracterizacdo e pesagem, com registros fotograficos dos tipos de residuos destinados ao

abrigo externo, durante um periodo de 7 dias consecutivos. Os dados obtidos permitiram
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conhecer a geragdo diaria dos residuos do hemocentro e também a realizagdo de estimativas e

inferéncias dos residuos do HPR (TAB. 4 e GRAF. 1).

Tabela 4. Geracdo dos RSS gerados no HPR, durante uma semana, de acordo com

a classificacdo da RDC 306/2004 da Anvisa.

Grupos de Residuos | Tipos de Residuos Quantidade (kg/Semana) %;Ido
Al Infectantes 51,10 22,76
A4 Infectantes 28,00 12,47
B Quimicos 0,20 0,10
D Comuns 120,60 53,70
E Perfurocortantes 24,60 10,97
Total 224,50 100

* Dados referentes a 7 dias consecutivos no més de novembro de 2011

Durante uma semana de caracterizagdo e pesagem, o hemocentro produziu um total
de 224,5 kg de RSS, sendo 53,7% do tipo D (comum), 22,76% do subgrupo Al e 12,47% do
subgrupo A4 e o0 GRUPO E 10,97% (TAB. 4). Do ponto de vista quantitativo, destaca-se a
maior geracdo de residuos comuns, oriundos do Grupo D, (120,6 kg), equivalente a uma
producdo média diaria de 17,23 kg/dia. A menor quantidade (0,2kg em 7 dias) ocorreu para 0s
residuos quimicos do Grupo B, considerados insignificantes, do ponto de vista do volume
total gerado.

DAL - Residuos Infectantes

B A4 - Residuos Infectantes

OB - Residuos Quimicos

D - Residuos Comuns

B E - Materiais perfurocortantes
ou escarificantes Ad

Graéfico 1. Composicdo percentual dos RSS gerados, de acordo com a
classificacdo da RDC 306/2004 da Anvisa, HPR, 2011

O total encontrado para 0 Grupo D permite estimar uma producdo de 516,9 kg ao
més e 6.288,95 kg ano.

aproximadamente 50% desses residuos (3.144,47 Kkg) sdo destinados a reciclagem,

Embora seja uma producdo volumosa, estima-se que

minimizando a problematica quantitativa e os impactos ambientais negativos.
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Provavelmente, a baixa geracdo de residuos quimicos explica-se em funcdo das
caracteristicas proprias dos produtos utilizados no hemocentro adquiridas em Kits,
previamente dimensionados para cada analise, 0 que minimiza erros e desperdicios. Além dos
Kits para analise laboratorial, os residuos do tipo desinfetantes e saneantes utilizados para
higienizacdo de equipamentos e instalacdes sdo destinados ao sistema de esgoto municipal, o
que impossibilitou conhecer seu volume.

Ao analisar a geracdo de residuos infectantes do Grupo Al, depara-se com valores
preocupantes, pois se estima uma producdo de 219 kg/més enquanto as estimativas para 0s
residuos infectantes do subgrupo A4 foram de 120 kg/més.

Referente ao Grupo E, constatou-se que a producdo de residuos perfurocortantes foi
de 24,6 kg/semana, equivalente a uma producdo diaria estimada de 3,51 kg/dia e uma
estimativa de producdo equivalente a 105,42 kg/més.

A soma da producdo de residuos dos diferentes grupos de classificacdo, verificados
no hemocentro, no periodo de 7 dias consecutivos de pesagens, totalizaram 224,5 kg, o que
permite uma estimativa de 962,14 kg/més. Essa quantidade é semelhante aos valores
mencionados no Relatorio Anual das atividades do hemocentro, para 0 més de dezembro de
2011, més este, em que historicamente ha maior producéo de residuos (938,6 kg/més).

Esse é um dado que causa preocupacdo, pois segundo a Organizacdo Mundial da
Saude (OMS, 1999), as instituicdes de saude que produzam acima de 100 kg/més de residuos
de servicos de saude sdo classificadas como grandes geradores de RSS.

Para os resultados desse estudo, a relacdo de bolsas de sangue selecionadas e
processadas por més (710 unidades) bem como a geracdo de residuos (962,14 kg), permitiram
estimar um indicador de 1,36 kg de residuos gerados/bolsa processada.

Os indicadores podem ser utilizados como importantes ferramentas para expressar as
informacdes, de forma clara e objetiva, e acompanhar a efetividade das acdes propostas no
Plano de Gerenciamento de Residuos. Permitem ainda acompanhar a eficacia da implantacdo
do PGRSS, servindo como ferramenta de monitoramento e a pesagem é um dado importante
para a avaliacdo e acompanhamento da tendéncia de crescimento ou reducdo na geracdo de
residuos (CARDQOSO, 2004).

Considerando a caréncia de informacgdes quantitativas neste seguimento da area de
salde, acredita-se que a correlacdo entre a captacdo de bolsas de sangue e a geracdo de
residuos pode ser utilizada como parametro de gestdo de RSS em unidades de hemocentro.
Nesse caso, quanto menor o valor do indicador obtido, maior sera a probabilidade da

eficiéncia da gestdo dos RSS.
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e Quanto ao Servico de Seguranca do Trabalho no HPR

Dentre as preocupagdes de um plano de gerenciamento de residuos de servicos de
salde (PGRSS), os fatores ligados a prevencdo de acidentes de trabalho merecem atencéo
especial, seja pela oOtica gerencial, enquanto estratégia de gestdo de pessoas, seja pela Gtica de
minimizar os riscos a saude do trabalhador.

Neste aspecto, 0 servico de gestdo da qualidade e biosseguranga do HPR adota um
Manual de Biosseguranca e realiza varios treinamentos para os atores envolvidos com a rotina
da unidade. Entre as atividades hd uma série de orientacGes sobre os riscos de exposicao a
agentes bioldgicos, como: realizacdo de higienizacdo das mdos sempre que houver contato da
pele com sangue e secregdes, uso permanente de luvas, com lavagem das mé&os sempre que
retird-las, ndo fumar e ndo alimentar-se durante 0 manuseio de residuos, retirada de luvas e
lavagem das maos sempre que exercer outra atividade ndo relacionada aos residuos
(exemplos: ir ao sanitario, atender telefone, beber agua, etc.), e importancia da manutencao do
ambiente sempre limpo.

Em caso de acidente com perfurantes e cortantes, as seguintes medidas devem ser
tomadas: lavar bem o local com solucéo de detergente neutro, notificar a chefia da unidade, e
se necessario encaminhar para o pronto atendimento, além das orientacdes padronizadas pelo
Manual de Biosseguranca, bem como pelo Servico Especializado em Engenharia de
Seguranca e em Medicina do Trabalho (SESMT) e Servico de Controle de Infeccéo
Hospitalar.

Observou-se que o hemocentro realiza treinamento sobre prevencdo de acidentes de
trabalho, através da Comissdo Interna de Prevencdo de Acidentes (CIPA). Em cada setor do
hemocentro existe uma pasta em local de facil acesso e visualizacdo, contendo as normas de
Procedimento Operacional Padrdo (POP), além da utilizacdo de placas identificadoras e
orientadoras afixadas em locais visiveis, contendo os riscos, procedimentos e equipamentos
de protecdo individual obrigatério para cada situacdo ou atividade.

Segundo informacBes da responsdvel técnica pelo Servico de Qualidade e
Biosseguranga do HPR, os cursos planejados para cada ano baseiam-se nas falhas ocorridas
nos anos anteriores e o planejamento e realizagao ficam a cargo de cada chefia dos diferentes
setores que compdem o organograma administrativo do hemocentro e sdo realizados pelo
hemocentro, por instrutores externos e com o apoio do servigo de medicina do trabalho.

Durante 0 manuseio dos residuos, os trabalhadores utilizam o0s seguintes

equipamentos de protecdo individual: gorro em material sintético (TNT) de fibras de algodao
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e polipropileno, descartaveis, com elastico, éculos de protecdo individual, capacetes contra
fluidos faciais/viseira, luvas de latex luvas impermeéveis de PVVC ou borracha, resistentes de
cor clara, cano longo e antiderrapante, avental de P\VC impermeavel e de médio comprimento,
bota de cano longo de borracha. A lavagem das méos ocorre antes de calcar as luvas e apos a
coleta interna, com as médos ainda enluvadas, retirando e colocando-as em local apropriado e
em caso de ruptura sdo descartadas imediatamente.

Esses equipamentos de protecdo individual sdo lavados, desinfetados e esterilizados
diariamente e em casos de contaminacdo com material infectante, sdo substituidos
imediatamente.

Os funcionarios do HPR sdo submetidos a exames admissional e demissional,
exames periodicos e de retorno ao trabalho em casos de acidentes e também em casos de
mudanca de funcdo. Realiza-se também exames e avaliagdes de anamnese ocupacional,
exame fisico, exame mental, além de prevencdo com vacinagBes contra tétano, hepatite e
outras consideradas importantes pela Vigilancia Sanitaria.

Portanto, fica claro que os residuos perigosos gerados necessitam de mecanismos
seguros para a sua inativacao e/ou disposicao final, ja que eles requerem um procedimento de
descarte muito distinto daquele dado ao lixo comum. As informagdes e observacgoes
realizadas permitiram constatar que as exigéncias referentes a seguranca no trabalho, séo
cumpridas rigorosamente no HPR. Destaca-se a importancia dessas praticas em fungdo do
alto risco de contaminacdo dos residuos de servicos de saude e de forma especial produzidos

em hemocentros.

5.2 Resultados da 22 Parte da pesquisa

e Primeira etapa: Teste Piloto

Na primeira etapa foi obtida a certificacdo do equipamento, apds realizacdo do teste
piloto com bolsas de sangue e testes quimicos e bioldgicos, aléem das variagdes de temperatura,
pressdo e tempo de exposicdo avaliacdo das intercorréncias de coagulacdo e rompimento das
bolsas de sangue.

Apols o processamento das bolsas de sangue, constataram-se resultados negativos
para os testes quimicos e biologicos distribuidos em todas as localizagbes da autoclave,

evidenciando as condic¢des de pressao e temperatura compativeis para a certificacao.
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Durante a fase experimental utilizou-se protocolos de biosseguranca indicados para
manuseio de material contaminado, de acordo com as normas e rotinas de biosseguranca,
descritas no protocolo operacional padrdo (POP) do LEPAC.

A TAB. 5 mostra a caracterizacdo das bolsas de sangue utilizadas no teste piloto,
segundo a localizacéo no interior da autoclave (ES, Rl e El), e também a caracterizagdo quanto
ao tipo de contetido da bolsa de sangue (CH e PFC), no interior da autoclave.

Tabela 5 — Localizagdo das bolsas de sangue, quanto ao tipo de componentes e a localizagdo
no interior da autoclave, durante o teste piloto.

Variavel N° de Bolsas % de Bolsas
Local da bolsa  Extremidade Superior 10 33,3
Regido intermediaria 10 33,3
Extremidade Inferior 10 33,3
Tipo de bolsas  Concentrado de Hemaceas 14 46,7
Plasma Fresco Concentrado 16 53,3

Os dados apresentados no GRAF. 2 mostram a evolucgdo das temperaturas em funcao
do tempo de exposicdo das bolsas de sangue, em fungdo da localizagdo, nas diferentes
localizagdes (EI, Rl e ES), no interior da autoclave, durante o teste piloto realizado na
primeira etapa experimental.

O processo de funcionamento utilizado por meio da autoclave apresenta 3 fases: a
remocao do ar, penetracdo do vapor e exaustdo do vapor e compreende a utilizacdo de 3
parametros essenciais: tempo, temperatura/pressao e qualidade do vapor.
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Grafico 2. Variagdo da temperatura em diferentes localizagbes (ES, Rl e El) no
interior da autoclave, monitoradas com sensores térmicos fora dos sacos plasticos

contendo bolsas de sangue, durante o teste piloto-HPR, 2012.
ES= Extremidade superior; RI= regido intermediaria; EI= Extremidade inferior.
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No eixo do tempo da figura, a temperatura, foi registrada pelo equipamento
termossensor (sensores térmicos), apresentado pelo tempo de exposi¢do das bolsas de sangue
durante o processo de descontaminacdo, e no eixo vertical registrou-se a temperatura, pelo
mandmetro da prépria autoclave e também pelo equipamento Termopar-FLUKE®. Salienta-se
que a resisténcia de aquecimento e o reservatorio de dgua da autoclave localizam-se na parte
inferior do equipamento local de aquecimento e producao de calor.

O monitoramento térmico, através dos sensores termopar, serve para determinar o
tempo de penetracdo do calor dentro dos sacos plasticos contendo as bolsas de sangue e
consiste em equipamento digital programavel, contendo fios metalicos fundidos. O registro da
temperatura foi realizado por meio das extremidades dos fios metélicos, localizadas no
interior dos sacos plasticos e respectivas bolsas de sangue, distribuidas nas extremidades
inferior, superior e regido intermediaria da autoclave. Sua finalidade do monitoramento
garantir a qualidade do processo, proporcionar segurangca para 0S responsaveis pelo
processamento e usuarios de servigos, além da reducdo de custos (FERREIRA, MIGUEL,
FARIA, 2008; CALICCHIO, LARANJEIRA; GRAZIANO, MORYA, 2011).

Os termossensores foram calibrados atendendo aos requisitos da Rede Brasileira de
Calibracdo — INMETRO, de forma a garantir a verdade metroldgica das medicGes, com a
emissdo de um certificado de calibracdo interno da empresa prestadora de servigos e que
compde os anexos desta tese (CALICCHIO; LARANJEIRA; GRAZIANO; MORYA, 2011)
(Anexo E).

O processo de funcionamento utilizado por meio da autoclave apresenta 3 fases: a
remocao do ar, penetracdo do vapor e exaustdo do vapor e compreende a utilizacdo de 3
parametros essenciais: tempo, temperatura/presséo e qualidade do vapor.

O GRAF. 3 mostra a variacao da pressdo em funcdo do tempo de exposicdo das bolsas
de sangue e de sua localizacdo nas diferentes regides (El, Rl e ES) no interior da autoclave,

durante o teste piloto realizado na primeira etapa experimental.
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Gréfico 3. Evolucdo da pressao no interior da autoclave, em funcdo do tempo de
exposicdo das bolsas de sangue durante o teste piloto, HPR, 2012.

Os resultados da GRAF. 3 permitem uma visualizacdo dos intervalos inerentes as
diferentes fases e alteragdes ocorridas durante o funcionamento da autoclave. Observa-se que
a fase de aquecimento ocorreu no intervalo de 0 a 10 minutos, enquanto a formagéo de vapor
se deu no intervalo de 10 a 28 minutos e finalmente a fase de descontaminagéo propriamente
dita, ocorrida entre 28 a 42 minutos do funcionamento do equipamento.

A pressao interna observada na autoclave, durante o teste piloto, comportou-se de
forma homogénea no periodo de 0 a 10 minutos de funcionamento; esse intervalo corresponde
a “fase de aquecimento”, da autoclave. No intervalo compreendido entre 10 e 28 minutos de
funcionamento da autoclave a temperatura comportou-se de forma ascendente e continua,
caracterizando a fase de formacéo de vapor, e a pressdo verificada no inicio desta fase foi de
0,2 Kgf./cm?, aumentando até atingir 1,5 Kgf./cm?. A partir deste momento observou-se a
estabilizacdo e manutengdo da pressao interna, até o término do processo de certificacdo do
equipamento, compreendendo a fase de descontaminacéo e pressdo continua de 1,5 Kgf./cm?.

Salienta-se que o inicio da fase de formacdo de vapor tende a ocorrer apds a remogao
do ar, presente no interior do equipamento, passando a producdo continua até atingir a pressao
programada de 1,5 Kgf./cm*.

Pdde-se observar, que em funcdo da correlagéo e sincronizacéo dos parametros de
temperatura e pressdo da autoclave, oriundos da certificagdo do equipamento, as variagoes de
temperatura e pressao foram semelhantes para o eixo temporal.

Acredita-se que estes resultados de distribuicdo normal dos parametros de
temperatura e pressdo verificados durante o teste piloto, foram obtidos numa condigdo em que

havia apenas o0s cestos originais do equipamento, localizados nas extremidades inferior e
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intermediéria, reduzindo as barreiras fisicas internas; essas circunstancias, provavelmente
permitiram que houvesse maior espaco entre os cestos contendo as bolsas de sangue no
interior.

Outra possibilidade para a distribuicdo homogénea da temperatura e pressdo estar
correlacionada aos valores registrados, representarem apenas as variagdes no interior da
autoclave, isto é, entre a face interna do equipamento e face externa dos sacos plasticos com
as bolsas de sangue. Nessa condicao, 0s sensores ndo registraram as temperaturas dentro dos
sacos plasticos, que provavelmente possam ser diferentes das encontrados neste teste piloto.
Conclui-se que nas condicBes de realizacdo deste teste piloto, os parametros fisicos
(temperatura e pressdo) preconizados para a descontaminagéo e certificagdo do equipamento
foram atingidos, validando o seu uso para as etapas posteriores com a presenca de bolsas de
sangue contaminadas com HIV, HCV e HBV.

Para garantir a eficacia dos processos de descontaminacdo deve-se realizar o
monitoramento para controle de qualidade. O monitoramento mecénico consiste no controle e
registro de parametros tempo, temperatura e pressdo durante a esterilizacdo e na manutencédo
do equipamento e aparelhos de registro (manémetros e termdmetros). O desempenho da
operacdo depende da temperatura e duracdo da exposicdo a qual a carga é submetida, além do
namero e localizacdo dos microrganismos e da resisténcia inata dos microrganismos.
(BRASIL, 1994, RECOMENDAC}()ES PRATICAS EM PROCESSOS DE
ESTERILIZACAO EM ESTABELECIMENTOS DE SAUDE, 2000; BRASIL, 2001;
APECIH, 2003; LUQUETA, 2008; SOBECC, 2009; CALICCHIO, LARANJEIRA,
GRAZIANO, MORYA, 2011).

Além das variacOes de temperatura e pressdo no interior do equipamento, durante o
teste piloto foi constatado aderéncias entre os sacos plasticos sobrepostos posicionados dentro
do cesto de inox, localizado na regido intermediaria da autoclave, além de ocorréncias de
rompimento e coagulacdes de uma porcentagem das bolsas processadas. Essa ocorréncia
permitiu questionar que a utilizacdo de apenas dois cestos de inox préprios da autoclave, ou
seja, apenas um cesto na EIl e outro na RI, ndo facilitou a separacdo das bolsas de sangue no
interior da autoclave, ocasionando sobreposi¢do e aderéncias dos sacos plasticos no momento
da distribuicéo das bolsas de sangue no interior do equipamento.

Esta constatacdo foi determinante para que os pesquisadores adaptassem um terceiro
cesto de inox na regido superior da autoclave, visando melhorar as condigdes de circulagdo do
calor no interior da autoclave, e obter maior precisao nos registros das temperaturas ocorridas

durante o processo de descontaminacéo das bolsas de sangue.
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Tabela 6. Ocorréncias de rompimento e coagulacdo das bolsas de sangue com HIV, HCV e
HBV ,durante teste piloto, HPR, 2012

Observacoes N° de Bolsas % de Bolsas
Rompimento Sim 13 43,3
Né&o 17 56,7
Coagulacao Sim 11 36,7
Né&o 19 63,3

Além de ocorréncias de aderéncias entre os sacos plasticos contendo as bolsas de
sangue foram constatado ocorréncias significativas de rompimento e coagulacdo do contetido
das bolsas de sangue, conforme evidenciado na TAB. 6. Do ponto de vista operacional, pode-
se observar que tais ocorréncias, além dos riscos de contaminacdo durante 0 manuseio,
dificultam a obtencdo de material liquido para realizacdo das analises de verificacdo da
presenca ou ndo do material genético do virus em estudo e consequentemente, impossibilita a
verificacdo da eficicia da descontaminacdo das bolsas de sangue em autoclave.

As porcentagens de alteracBes verificadas com as bolsas de sangue, apds

processamento na etapa do teste piloto, sdo demonstradas na TAB. 5 e FIG. 35.

Rompimento das Bolsas Coagulacéo das Bolsas
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Gréfico 4. Rompimento e coagulacdo das bolsas de sangue com HIV, HCV e HBV,
durante o teste piloto, HPR, 2012

Outra abordagem importante sobre as ocorréncias de rompimento e coagulagéo, diz
respeito ao fato deste assunto ser bastante desconhecido, uma vez que a literatura néo traz
relatos de pesquisas evidenciando tais resultados e consequéncias na rotina de hemocentros e

dificuldades na realizacdo de pesquisas.
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A TAB. 6 e 0 GRAF. 4 apresentam as alterag0es ocorridas com as bolsas de sangue
durante o teste piloto, evidenciando a importancia destas informagdes, no que se refere aos
cuidados dispensados, durante a rotina nos servicos de salde, referente as preocupagdes com
os fatores inerentes a seguranca do trabalhador.

Apo6s o processamento das bolsas de sangue, durante teste piloto constatou-se
resultados negativos para os testes quimicos e biolégicos localizados em todas as localizagdes
da autoclave, evidenciando as condicGes de pressdo e temperatura compativeis para a

certificacao.

e Segunda etapa experimental

A seguir sdo apresentados, discutidos e fundamentados os resultados da 22 etapa
experimental, com monitoramento dos parametros fisicos de tempo de exposicdo, temperatura
e pressdo, realizado fora dos sacos plasticos contendo as bolsas de sangue, conforme previsto
na metodologia.

A TAB. 7 mostra a caracterizacdo das bolsas quanto a sorologia, local e tipo de
conteddo das bolsas de sangue e respectiva distribuicdo no interior da autoclave, e as
porcentagens das bolsas de sangue, segundo a sorologia (HIV, HCV e HBV), tipo de conteddo
Concentrado de Hemécia (CH) ou Plasma Fresco Congelado (PFC) e a localizacéo:
Extremidade Superior) (ES), Regido Intermediéaria (RI) e Extremidade Inferior (El) das bolsas
de sangue durante o processamento na segunda etapa experimental, quando foram avaliados os
resultados inerentes ao tempo de exposicdo, temperatura e pressdo no interior da autoclave, por
meio de monitoramento com sensores térmicos fora (ST) fora dos sacos plasticos contendo
bolsas de sangue.

Tabela 7. Caracterizagdo e percentagens, quanto a sorologia, localizagdo e contetdo das
bolsas de sangue, HPR, 2012,

Tipo de sorologia N° de Bolsas % de Bolsas

Sorologia HIV 60 33,3
HBV 60 33,3

HCV 60 33,3

Local da bolsa ES 60 33,3
RI 60 33,3

El 60 33,3

Tipo de bolsas CH 82 45,6

PFC 98 54,4
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Observa-se na TAB. 7, que a porcentagem de distribuicdo das bolsas de sangue em
funcdo da sorologia, localizacdo e tipo de conteldos, no interior da autoclave, durante a
segunda etapa experimental foram iguais, enquanto a distribuicdo, segundo o conteddo das
bolsas, apresentou valores absolutos e porcentuais diferentes. A explicagdo para estes
resultados deu-se em fungéo da distribuicdo por sorologia e pela localizagéo das bolsas de
sangue ter ocorrido de forma direcionada, enquanto a distribuicdo por tipo de contetudo deu-se
de forma aleatoria.

A decisdo de processar os grupos de bolsas de sangue separados por sorologia na
segunda etapa experimental resultou da preocupacao dos pesquisadores em minimizar os riscos
de contaminacdo entre os diferentes virus presentes nas bolsas de sangue, por meio de
eventuais intercorréncias na estrutura fisica das embalagens, durante o processamento.

Apdbs processamento, constatou-se que este fato ndo ocorreu, principalmente pelo
acondicionamento das bolsas de sangue em sacos plasticos préprios para autoclave. Esta
constatacdo permitiu que na terceira etapa experimental, as bolsas contaminadas com diferentes
tipos de virus, fossem processadas em conjunto, ndo havendo a preocupacdo em separa-las.

O GRAF. 5 mostra a evolucdo das temperaturas médias por localizacdo das bolsas de
sangue contaminadas por HIV, HCV e HBV, no interior da autoclave, durante a 2% etapa
experimental, com sensores térmicos localizados fora dos sacos plasticos contendo as bolsas
de sangue do HPR.
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Gréfico 5. Evolugdo da temperatura em diferentes localizacbes (ES, RI e EI) no interior da
autoclave, monitoradas com sensores térmicos fora dos sacos plasticos contendo bolsas de
sangue, durante 22 etapa experimental, HPR, 2013

ES= Extremidade superior; RI=regido intermediaria; El1= Extremidade inferior.
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As varidveis analisadas, ndo foram significativas entre as temperaturas nos diferentes
locais (extremidades superior, inferior e regido intermediaria (p>0,05); A explicacdo para tal
resultado da-se em funcdo da calibracdo do equipamento, realizada no teste piloto e a baixa
variacdo entre os valores de temperatura obtidos, sugerindo a homogeneidade dos valores.

O GRAF. 5 revela que as temperaturas diferiram entre si e também sdo diferentes
conforme a localiza¢do dos sensores térmicos nas extremidades inferior, regido intermediaria
e superior da autoclave, evidenciando variacbes de temperatura no interior da autoclave
durante o periodo tempo descontaminacao.

Embora no inicio do processo as temperaturas captadas pelo sensor térmico
localizado na parte superior da autoclave tenham sido menores em relagdo as curvas dos
sensores localizados na parte intermediaria e inferior do equipamento, ficou evidenciado que,
durante a segunda etapa experimental, as temperaturas foram ascendentes e equipararam-se
durante o periodo de teste, atingindo a temperatura preconizada de 127 C, e mantendo esta
temperatura por 15 minutos, durante a fase de descontaminacdo, até o desligamento do
equipamento.

As temperaturas registradas pelos sensores posicionados na extremidade inferior e
regido intermedidria, iniciaram-se com valores maiores aos registrados pelo sensor localizado
na extremidade superior da autoclave, embora tenham se equiparados no final do
processamento, em tempo de permitir o periodo necessario para esterilizagéo.

Provavelmente isto tenha ocorrido em funcdo da localizacdo do sistema de
aquecimento (resisténcia) encontrar-se na extremidade inferior do equipamento, sendo este o
ponto inicial de geracao de calor.

Outra possibilidade seria devido a ocorréncias de fatores fisicos ndo observados, que
tenham retardado o aguecimento na extremidade superior no inicio do processo, a exemplo da
possibilidade de ocorréncias de formagao de “bolsdes de ar residual” na parte superior.

Além das variacBes internas e diferencas de temperaturas observadas nas
extremidades inferior, superior e regido intermediaria, foi observado também resultado
positivo para uma bolsa de sangue contaminada com virus HBV, resultado que foi
determinante para ajustes e realizacdo da 32 etapa experimental, porém, com sensores
colocados dentro dos sacos plasticos com bolsas de sangue, para verificacdo se haveria
variagOes significativas de temperaturas no interior da autoclave em funcdo do local do
monitoramento da temperatura.

Em sintese, os resultados encontrados no teste piloto e na segunda etapa, da fase

experimental desta investigacdo, sobre as variages de temperaturas, com os sensores fora dos
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sacos plasticos contendo as bolsas de sangue, revelaram que a temperatura necessaria de 127°C
foi atingida no final do processamento para a descontaminacgéo das bolsas de sangue.

No que se refere a0 comportamento das variagdes do parametro pressao pdde-se
observar que, independente das variaces ocorridas no inicio, meio ou fim do processamento
das bolsas de sangue, compreendendo as fases de aquecimento, producdo de vapor e fase de
esterilizacdo, a pressdo minima necessaria (1,5 kgf./cm?) foi atingida.

Destaca-se que os indicadores de pressdo registrados no manémetro apresentaram
correlacdo direta com os indicadores de temperatura registrados pelos sensores térmicos, ou
seja, a medida que aumentou a pressdo, aumentou também a temperatura, sendo considerado
como o ponto de convergéncia, quando a pressdo atinge no minimo 1,5 kgf./cm? e a
temperatura de 127°C. Este comportamento é resultado do préprio sistema de funcionamento
da autoclave conforme certificacdo obtida no teste piloto.

Pbde-se observar que ao avaliar o comportamento da variavel pressdo em funcéo das
bolsas de sangue com diferentes sorologias, verificou que os resultados foram semelhantes as
variacdes de pressdo ocorridas em relacdo as localizacBes das bolsas de sangue nas ES, Rl e
El, evidenciando que o tipo de sorologia ndo interfere no resultado final da pressao alcancada.

O GRAF.6revela as alteracdes de rompimento e coagulacdo ocorridas durante o
processamento das bolsas de sangue em autoclave, na 22 etapa experimental (ST) Fora dos
sacos pléasticos, independente do tipo de contetido e da localizagdo no interior da autoclave.
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Gréfico 6. Evolucdo das pressdes por sorologia HIV, HCV e HBV, na 22 etapa, HPR, 2012.

Observa-se que ao analisar o total das bolsas processadas, ocorreram valores bastante

proximos para ambas as ocorréncias de rompimento (48,9%) e ndo rompimento (51,1%),
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enquanto para ocorréncias de coagulagdes, as diferengas entre bolsas de sangue coaguladas
(18,9%) e ndo coaguladas (81,1%), evidenciando maior tendéncia de coagulagdo em relacdo
as ocorréncias de rompimento de bolsas de sangue.

O GRAF. 7 revela as porcentagens de rompimento das bolsas de sangue contaminadas
com HIV, HCV e HBV, em func¢éo da localizacdo (ES, RI e EI) no interior da autoclave por
local na 22 etapa experimental, HPR, 2013.

Rompimento das Bolsas Coagulacédo das Bolsas 34 bolsas
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Gréfico 7. Percentagem de rompimento das bolsas de sangue contaminadas com HIV, HCV e
HBV, em func¢do da localizacdo (ES, RI e EI) no interior da autoclave por local na 22 etapa
experimental, HPR, 2013

Em relacdo aos valores rompimento das bolsas de sangue em funcgéo da localizag&o no
interior da autoclave, verificou-se que, também ndo houve associacdo significativa entre o
namero de bolsas rompidas e o local de distribui¢do dos sacos plasticos contendo as bolsas de
sangue (ES, RI ou EI), mostrando valores e porcentagens semelhantes na extremidade
superior e pequena variacdo nos indices ocorridos na regido intermediaria e extremidade
inferior da autoclave, confirmando que a ocorréncias de rompimento independe da localizagdo
na autoclave.

O GRAF. 8 revela as porcentagens de coagulagéo das bolsas de sangue contaminadas
com HIV, HCV e HBV, em funcéo da localizacdo (ES, RI e El) no interior da autoclave por
local na 22 etapa experimental, HPR, 2013.
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Grafico 8. Percentagem de coagulacao das bolsas de sangue contaminadas com HIV,
HCV e HBV, em funcdo da localizacdo (ES, RI e EI) no interior da autoclave por local
na 22 etapa experimental, HPR, 2013

Em relacdo a coagulacdo verificou-se que também ndo houve relacdo significativa

entre o nimero de bolsas coaguladas e o local de distribuicdo dos sacos plésticos contendo as

bolsas de sangue (ES, RI ou EI), mostrando que a coagulacdo, também independe da

localizacdo das bolsas no interior da autoclave.

O GRAF. 9 mostra as porcentagens de rompimento das bolsas de sangue

contaminadas com HIV, HCV e HBV, em fun¢do do tipo de conteddo (CH ou PFC), no

interior da autoclave por local na 22 etapa experimental, HPR, 2013.
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Graéfico 9. Percentagem de rompimento das bolsas de sangue contaminadas com HIV, HCV
e HBV, em funcéo do tipo de conteddo (CH ou PFC), no interior da autoclave por local na 22
etapa experimental, HPR, 2013
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Quanto aos resultados de rompimento de bolsas de sangue em fungdo do tipo de
contetdo das bolsas de sangue verificaram-se valores absolutos e porcentagens proximos, ndo
evidenciando diferencas significativas e, portanto confirmando que o tipo de contetdo néo
exerce influéncia sobre ocorréncias de rompimentos de bolsas de sangue.

O GRAF.10 indica as porcentagens de rompimento das bolsas de sangue contaminadas
com HIV, HCV e HBV, em fun¢do do tipo de conteudo (CH ou PFC), no interior da

autoclave por local na 22 etapa experimental, HPR, 2013.

% DE COAGULACAO ESIM ®NAO

100%

80% -

60% -

40% -

20% -

0% -

TOTAL CH PFC

Gréfico 10. Percentagem de coagulacdo das bolsas de sangue contaminadas com HIV, HCV e
HBV, em fungéo do tipo de conteddo (CH ou PFC), no interior da autoclave por local na 22
etapa experimental, HPR, 2013

Quanto aos resultados de coagulacdo em funcdo do tipo de conteldo das bolsas de
sangue, verificou-se que bolsas de sangue PFC apresentaram valores significativos de
coagulacdo em relacdo as bolsas de sangue de CH. A literatura ndo relata uma explicacdo para
as ocorréncias de rompimento e coagulacdo de bolsas de sangue, independente do tipo de
conteldo ou localizacdo no interior da autoclave, evidenciando a importancia destas
informac@es e de novas pesquisas sobre o tema.

Verificou-se, que ndo houve relacdo significativa entre as diferentes localizagcdes das
bolsas de sangue e as alteracdes fisicas ocorridas com as mesmas, no interior da autoclave.
Isso demonstra que as alteragdes de rompimento ou coagulacdo independem da localizacédo
das bolsas de sangue (EI, Rl ou ES), no interior da autoclave.

As ocorréncias de rompimento das bolsas de sangue, independente da localizagdo ou

do tipo de contetdo, provavelmente foram ocasionadas por alteracdes do padrdo da producao
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das bolsas de sangue, importante questdo que deve ser avaliada pelos drgdos publicos,
incluindo-se o Ministério da Saude-Anvisa.

Ap0s o processamento das bolsas de sangue na 22 etapa experimental e analises dos
indicadores quimicos e bioldgicos, constatou-se resultados negativos para os testes quimicos e
bioldgicos utilizados junto as bolsas de sangue de CH e PFC e distribuidas nas diferentes
regibes no interior da autoclave, evidenciando as condicdes de pressdo e temperatura
compativeis para a descontaminacéo.

A partir dos resultados da 22 etapa experimental, tomou-se a decisao de realizar mais
um processamento de bolsas de sangue contaminadas (numa 3?2 etapa experimental), em
funcdo de alguns resultados obtidos, a exemplo da positividade para uma bolsa de sangue
contaminada com HBV a 127°C por 30 minutos, discordarem das informacdes usualmente
descritas na literatura, onde ha afirmacdes de inativacao do virus em tais condigdes.

Shikata et. al. (1978) referem que a exposicdo do HBV a 60 ° C por 10 h ndo inativa
0 HBV; Ledo et. al. (2003) relata que a autoclave ndo € o0 equipamento ideal para a
descontaminacdo ideal para a area de hemoterapia em funcdo do HBV ser um virus
encapsulado resistente e para sua inativacdo € necessario uma temperatura superior a 700° C.
Estudos em voluntarios humanos inoculando soro positivo para HBV, aquecido a 103, 3° C
falhou para inativar a soro HBV (UETERA et. al., 2010).

Esse resultado levantou a divida de que poderia haver variagdes internas de
temperatura; assim, procedeu-se a0 monitoramento da temperatura dentro dos sacos plasticos,
visando melhor identificacdo e avaliagcdo das variacdes internas de temperatura no interior da
autoclave durante o processo de descontaminacao.

Vale enfatizar, que outro resultado importante da segunda fase experimental, foi a
decisdo de se realizar uma distribuicdo homogénea e representativa de bolsas de sangue nas
diferentes posicoes internas da autoclave e, também, organizar as bolsas de sangue de forma
horizontal e ndo aleatéria, dentro dos sacos plasticos, de forma que houvesse
representatividade de todos os virus em estudo, visando ao mesmo tempo buscar melhor
circulacdo de vapor entre as bolsas de sangue.

Logo ap6s o término do processamento das bolsas de sangue e a retirada do material
do interior da autoclave, foram constatadas alteracbes nas estruturas fisicas das bolsas

processadas, a exemplo de bolsas coaguladas e rompidas.
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e Terceira etapa experimental

Nessa 32 etapa experimental observou-se que a distribuicdo percentual das bolsas de
sangue, em funcdo da sorologia (HIV, HCV e HBV) e do tipo de contetdo (CH e PFC), foi
heterogénea, 0 que se explica em funcao da dificuldade de se conseguir bolsas de sangue em
quantidades suficientes para realizar uma amostragem uniforme e representativa. Quanto a
localizagdo no interior do equipamento (ES, RI e EIl), pode-se observar uma distribuicéo
idéntica, em funcdo do planejamento para processar 3 grupos de 20 bolsas de sangue,
compostos por diferentes sorologias e contetudos (TAB. 8).

Esta mesma tabela, mostra a caracterizacdo das bolsas de sangue quanto a sorologia,
localizacdo e tipo de conteldo e respectiva distribuicdo no interior da autoclave, e as
porcentagens das bolsas de sangue, segundo a sorologia (HIV, HCV e HBV), tipo de contetdo
(CH ou PFC) e localizacdo (ES, RI e EI), das bolsas de sangue, durante o processamento da
segunda etapa experimental, quando foram avaliados os resultados inerentes ao tempo de
exposicéo, temperatura e pressdo, no interior da autoclave, por meio do monitoramento com

(ST) dentro dos sacos plasticos contendo bolsas de sangue.

Tabela 8. Caraterizacdo das bolsas de sangue quanto a sorologia HIV, HBV e HCV, local (El,
RI e ES) e tipo de contetdo (CH e PFC), processadas na 3?2 etapa experimental (N = 60),
HPR, 2013

Tipo Sorologia N° de Bolsas % de Bolsas

Sorologia HIV 13 21,7
HBV 6 10,0

HCV 3 5,0

BC* 38 63,3

Local da bolsa ES 20 33,3
RI 20 33,3

El 20 33,3

Tipo de bolsas CH 16 26,7
PFC 44 73,3

Legenda : *BC= Bolsas complementares rejeitadas por vencimento

A seguir estdo disponiveis valores de temperatura registrados pelos sensores térmicos
localizados dentro dos sacos plasticos contendo bolsas de sangue e também valores de pressdo
registrados pelo manémetro do préprio equipamento. A localizacdo das bolsas de sangue
nesta 3% etapa experimental, nas mesmas posicdes ja descritas anteriormente, porém com

alteracdo no posicionamento dos sensores térmicos que foram colocados dentro dos sacos
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plasticos contendo as bolsas de sangue. Nesta fase também foram utilizados os testes
quimicos (classe 1V) e bioldgicos (B. stearothermophillus).

O GRAF. 11 mostra a evolucgédo das temperaturas medias por localizacdo das bolsas de
sangue contaminadas por HIV, HBV e HCV, no interior da autoclave, durante a 32 etapa
experimental, com sensores térmicos localizados dentro dos sacos plésticos (ST) dentro dos
sacos plésticos contendo as bolsas de sangue no HPR.
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Grafico 11. Evolucdo das temperaturas médias por localizacdo das bolsas de sangue no

interior da autoclave, com sensores térmicos dentro dos sacos pléasticos, HPR, 2013.

A curva produzida pelo sensor de temperatura localizada na parte inferior da
autoclave apresentou temperatura inicial mais elevada e manteve esse comportamento até ser
alcancado pela temperatura produzida pelo sensor da regido intermediaria da autoclave, fato
que ocorreu aos 49 minutos de funcionamento da autoclave. Provavelmente, a maior
temperatura inicial na parte inferior da autoclave, deveu-se a proximidade das resisténcias
elétricas de aquecimento da agua localizada no fundo da autoclave, onde se inicia o
aquecimento e a producdo de vapor.

Observa-se ainda que a temperatura na extremidade superior da autoclave foi menor
em relagdo as temperaturas da regido intermediaria e extremidade inferior; observou-se ainda
um pequeno intervalo de tempo (13 aos 35 minutos) com temperatura superior a temperatura

da RI. O GRAF. 8 destaca de forma muito clara, a ocorréncia de temperaturas menores
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registradas pelos sensores térmicos da extremidade superior, evidenciando que a temperatura
da extremidade superior ndo atingiu os 127° C, planejados para a esterilizacdo.

Acredita-se que a menor temperatura registrada pelos sensores da extremidade
superior da autoclave deveu-se a maior distancia do ponto gerador de calor e vapor, localizado
na parte inferior da autoclave, ou pode ter ocorrido a producdo de bolsdes de ar na
extremidade superior do equipamento, por onde ocorre a descarga do vapor em uma valvula
de seguranca.

Os valores superiores, evidenciados para os sensores localizados na parte inferior e
intermediéria da autoclave, demonstram claramente que durante o periodo de tempo de
esterilizacdo ocorreram variagdes de temperatura e pressdo no interior da autoclave e que
estas variacdes podem ter interferido na eficiéncia da esterilizacdo das bolsas de sangue
contaminadas.

Na autoclave do tipo gravitacional a remocdo do ar frio ocorre por gravidade em
funcdo do seu menor peso, em comparagcdo com O ar quente que sobe para extremidade
superior. A saida do ar ocorre por meio um dispositivo de descarga (“dreno”). Este ¢ um
processo lento que favorece a presenca de ar residual no interior da autoclave, sendo
extremamente prejudicial, pois dificulta a penetracdo do vapor, comprometendo a eficacia da
esterilizacdo (AAMI, 1986; RECOMENDAGCOES PRATICAS EM PROCESSOS DE
ESTERILIZAQAO EM ESTABELECIMENTOS DE SAUDE, 2000; SOBECC, 2009).

A presenca do ar residual pode ser um defeito na bomba de vacuo, nas guarni¢bes
das portas ou problemas nas valvulas. Sendo assim, 0 vapor somente consegue penetrar na
carga lentamente e de maneira irregular, o que pode resultar em materiais ndo estéreis
(AMMI, 1992; BRASIL, 2001; AAMI, 2002; AORN, 2002; GRAZIANO, 2003; SOBECC,
2009; CALICCHIO et. al., 2011). Neste experimento, apds 0 processamento das bolsas de
sangue na 32 etapa experimental, constataram-se resultados negativos para os testes quimicos
e bioldgicos localizados na parte inferior e intermediaria da autoclave, enquanto na parte
superior da autoclave o resultado do teste quimico e bioldgico foi positivo, evidenciando que
as condicOes de pressdo e temperatura na extremidade superior ndo foram suficientes para
produzir uma reacdo negativa nos respectivos indicadores quimicos e biolégicos.

Importante ressaltar a possibilidade de se comparar as variacbes de temperaturas
ocorridas entre dois métodos de monitoramento, fora do saco plastico e dentro do saco
plastico contendo bolsas de sangue contaminadas, estabelecido nesta pesquisa.

Os dados revelaram que durante o funcionamento da autoclave com bolsas de

sangue, a metodologia de monitoramento térmico, neste caso, dentro ou fora dos sacos
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plasticos, interferiu no comportamento da curva de temperatura, durante o tempo de
exposicéo das bolsas de sangue, registrados pelos ciclos temporais do eixo horizontal.

Esta afirmacdo pode ser observada, ao verificarmos o comportamento das 2 curvas
produzidas, segundo as localizagbes das bolsas nas posicdes internas da autoclave
(extremidades inferior, superior e regido intermediaria) e localizacdo dos sensores (fora dos
sacos plésticos ou dentro dos sacos plésticos).

Independente da posicdo no interior da autoclave, quando os sensores foram
localizados fora do saco plastico, as temperaturas registradas elevaram-se mais rapidamente
na fase de aquecimento e producdo de vapor, quando comparada com 0 comportamento da
elevacdo da temperatura registrados com sensores dentro dos sacos plasticos, que ocorreu
mais lentamente.

Além dessas observacOes citadas, para as temperaturas registradas na extremidade
inferior, pode-se detectar um comportamento mais homogéneo das curvas, com tendéncia de
estabilizacdo mais rapida e menor variagdo das curvas de temperaturas, entre 0s dois
métodos de monitoramento. Isto pode ter ocorrido em fungdo da localizacdo do sensor
térmico, mais proximo do sistema de aquecimento da autoclave, localizado na base do
equipamento.

Para as temperaturas registradas na extremidade intermediéria, pode-se detectar um
comportamento mais heterogéneo das curvas, com tendéncia de estabilizacdo lenta e maior
variacdo entre as duas curvas (ST) fora e (ST) dentro dos sacos plasticos. Isto pode ter
ocorrido em funcao da localizacdo do sensor térmico, mais distante do ponto gerador de calor
da autoclave, localizado na base do equipamento. Destaca-se que, independente do
comportamento das curvas de temperatura, ocorreu a estabilizacdo a partir dos 46 minutos do
inicio do funcionamento do equipamento, atingindo a temperatura preconizada para
esterilizacdo (46 min.).

Em relacdo as temperaturas registradas na extremidade superior, pdde-se detectar um
comportamento totalmente diferente das curvas de temperatura, evidenciando que se
comportaram de forma diferente uma da outra até o final do processamento. Este
comportamento, independente e dissociado das curvas de temperatura, evidencia que, para as
temperaturas registradas na terceira etapa experimental (ST) dentro dos sacos plasticos, 0s
valores de temperaturas atingidos foram inferiores aos 127 C, preconizados para esterilizacdo
de bolsas de sangue contaminadas.

Isto pode ter ocorrido, em funcdo da localizagdo do sensor térmico, ainda mais

distante do ponto gerador de calor da autoclave, ou ainda por dificuldades de circulacdo de
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calor no interior dos sacos plasticos, ocasionada por barreiras fisicas quando estes estdo
localizados na extremidade superior. Levanta-se, ainda, a possibilidade de formacéo de
bolsbes de ar, conforme descrito anteriormente. Destaca-se que, independente do
comportamento das curvas de temperatura, ocorreu estabilizacdo a partir dos 46 minutos de
funcionamento da autoclave, embora ndo tenha atingido a temperatura preconizada para
esterilizacdo (AAMI, 1992; BRASIL, 2001, RECOMENDAC}OES PRATICAS EM
PROCESSOS DE ESTERILIZACAO EM ESTABELECIMENTOS DE SAUDE, 2000;
SOBECC, 2009; CALICCHIO et. al., 2011).

O GRAF.12 revela as variagdes de pressdo ocorridas no interior da autoclave,
contendo bolsas de sangue contaminadas, em funcdo do tempo de exposicdo de tratamento,

durante a 32 etapa experimental.
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Grafico 12. Evolucdo da pressdo da autoclave, em funcdo do tempo de exposicéo, das
bolsas de sangue, durante a 3? etapa experimental, HPR, 2013.

Observa-se que a curva obtida com os valores de pressao observados na autoclave

durante a esterilizacdo, tornou-se ascendente no intervalo de tempo compreendido entre 16 e

31 minutos do funcionamento da autoclave, quando a pressdo verificada foi de 1,5 kgf./cm?.

A partir deste momento, manteve-se estavel até finalizar o processamento das bolsas aos 64
minutos de funcionamento da autoclave.

Abaixo estdo descritas as ocorréncias de rompimento e coagulacdo de bolsas de

sangue durante a 3% fase experimental, com sensores térmicos dentro dos sacos plasticos

contendo as bolsas de sangue.
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Os graficos a seguir, evidenciam de forma conjunta o comportamento da temperatura,
monitorada nas diferentes localiza¢bes (ES, RI e EIl), dos sacos plasticos contendo as bolsas
de sangue contaminadas com HIV, HCV e HBV, no interior da autoclave, durante o
processamento na segunda e terceira etapa experimental. Apresenta também graficos
analiticos, com dados simultaneos da segunda e terceira etapa experimental, demonstrando as

alteracdes de rompimento e coagulagdo nas respectivas etapas experimentais.
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Gréfico 13. Temperaturas na extremidade superior na 22 etapa (ST) fora e na 3?2 etapa (ST)
dentro dos sacos plasticos, em autoclave contendo bolsas de sangue contaminadas com HIV,

HCV e HBV, HPR, 2013.
ST: Sensor térmico

O GRAF. 13 evidencia, de forma contundente, que a presenca dos sensores térmicos
dentro dos sacos plasticos, contendo as bolsas de sangue (ST) dentro dos sacos plasticos,
localizadas na extremidade superior (ES) na 3° etapa experimental registrou com maior
precisdo o comportamento da temperatura no interior da autoclave, demonstrando que a
temperatura planejada de 127°C néo foi atingida, estando abaixo de 120°C, enquanto os
sensores posicionados fora dos sacos plasticos contendo as bolsas de sangue, na mesma
localizagdo (ES), na 2° etapa experimental, apresentaram uma curva de temperatura com
valores superiores aos obtidos com os (ST) dentro dos sacos plasticos, registrando valores
minimos de pressdo estabelecidos (127°C) para esterilizagdo. Essa constatacdo pode gerar

duvidas quanto a eficacia dos resultados obtidos em processos de descontaminagdo por
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autoclave, seja por falhas no método de monitoramento dos parametros fisicos, ou por falha
no funcionamento da prépria autoclave, uma vez que estes resultados gera inseguranca quanto
aos reais valores de temperaturas atingidos pelo equipamento de autoclave. Portanto ao
considerar os valores registrados pelo (ST) dentro dos sacos plasticos, suspeita-se que nédo

ocorreram as condi¢cBes minimas para a descontaminacao das bolsas de sangue.
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Gréfico 14. Temperaturas na regido intermediaria na 22 etapa (ST) Fora e na 32 etapa (ST)
dentro dos sacos plasticos, em autoclave contendo bolsas de sangue contaminadas com HIV,

HCV e HBV, HPR, 2013
ST: Sensor térmico

O GRAF. 14 apresenta os registros de temperatura na regido intermediaria (R1), e de
forma parcialmente similar aos registros de temperatura da ES, discutidos anteriormente,
evidenciando mais uma vez que registros de temperaturas menores, quando o sensor térmico
encontrava-se dentro dos sacos plasticos com as respectivas bolsas de sangue. Isto evidencia a
possibilidade de ocorréncia de diferentes valores de temperaturas no interior da autoclave,
segundo 0 método de monitoramento utilizado. Quando comparado 0s registros de
temperaturas com (ST) dentro dos sacos plasticos na ES com a temperatura na Rl, pdde-se
observar uma diferenca importante, uma vez que na Rl a temperatura minima foi atingida a
partir dos 45 minutos de processamento das bolsas de sangue, embora na maior parte do
tempo mantivesse abaixo da temperatura minima planejada, ndo ocorrendo 0 mesmo na ES

conforme descrito anteriormente.
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Gréficol5. Temperaturas na extremidade inferior na 22 etapa (ST) Fora e na 32 etapa (ST)
Dentro dos sacos plasticos, em autoclave contendo bolsas de sangue contaminadas com HIV,
HCV e HBV, HPR, 2013.

ST: Sensor térmico

O GRAF. 15, com registros de temperatura na Extremidade Inferior (El), de forma
semelhante aos GRAF. 11, discutido anteriormente, que registrou as temperaturas na regiao
Intermediaria, apresentando comportamento das curvas de temperatura diferentes, uma da
outra em funcdo dos (ST) fora e (ST) dentro dos sacos plasticos, porém, na El, as
temperaturas equiparam-se um pouco antes da situacdo anterior, ocorrendo aos 33 minutos de
funcionamento da autoclave. Mas, independente deste resultado, a presenca do (ST) dentro
dos sacos plasticos continua evidenciando valores menores de temperatura, independente da
localizagéo das bolsas de sangue no interior da autoclave.

Os dados obtidos nessa pesquisa em relacdo ao monitoramento da temperatura
permite inferir que, de fato é preocupante, pois 0 monitoramento na El e na RI, mostrou, que
embora as curvas geradas pelos valores de temperaturas registrados na El e RI, tenham sido
inferiores para (ST) fora, na maior parte do tempo, ao final do processamento das bolsas, e em
tempo habil para esterilizacdo, os valores alcancaram a temperatura necessaria e programada
para descontaminagdo; porém na situacdo do monitoramento da extremidade superior, isso
ndo ocorreu, findando o tempo programado para o processamento das bolsas de sangue, sem

que houvesse a atingido os parametros programados de temperatura de 127°C, por 30
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minutos. Ao analisar separadamente a temperatura por regido do interior da autoclave,
evidenciou-se a necessidade de mais investigacOes sobre esse tema, principalmente no que se

refere aos valores diferentes de temperatura em funcédo da localizagcdo dos sensores térmicos.
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Grafico 16. Evolucdo da pressdo no interior da autoclave, contendo bolsas de sangue
contaminadas com HIV, HCV e HBV, na 22 e 32 etapa experimental, HPR, 2013.

Observa-se no GRAF.16, que ao se comparar a pressao da 3? etapa (ST) dentro dos
sacos plasticos com a 2% etapa (ST) fora dos sacos plasticos, constata-se que a fase de
formacdo de vapor foi registrada pelos sensores térmicos fora dos sacos plasticos (ST) fora
dos sacos plasticos a partir dos 8 minutos de funcionamento da autoclave, registrando de
forma antecipada a evolucdo e variacGes internas de pressao; porém, na terceira etapa (ST)
dentro dos sacos plasticos, o inicio da fase de formacao de vapor so6 foi registrado a partir dos
16 minutos de funcionamento da autoclave, registrando de forma mais tardia a evolugédo e
variacdes da pressdo interna do equipamento. Essa constatacdo vai ao encontro da suspeita de
que a localizacdo dos (ST) dentro dos sacos plasticos dos sacos plasticos contendo as
respectivas bolsas de sangue apresentaram maior eficiéncia no monitoramento dos parametros
fisicos de pressao e temperatura, ja que a captacdo das variacdes dos parametros estudados, sé
tiveram inicio com maior tempo de exposicdo das bolsas de sangue e funcionamento da

autoclave.
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Abaixo estdo descritas as ocorréncias de rompimento e coagulacdo de bolsas de
sangue durante a 22 e 3? fase experimental, com sensores térmicos fora e dentro dos sacos

plasticos contendo as bolsas de sangue.

80% % de Rompimento na 32 fase experimental ESIM ¥NAO
(o]

60%

40%

33,3%

20% 45,0% 48’9% ¢

0%

TOTAL 2°ETAPA (ST) FORA 2*ETAPA (ST) DENTRO

Graéfico 17. Percentagem de rompimento de bolsas de sangue contaminadas com HIV, HCV e
HBV e na 22 e 3 etapa experimental, HPR, 2013 - Teste do Qui-Quadrado (X*(1) = 4,400; p =
0,036; N = 240).
ST: Sensor térmico

No GRAF. 17 os resultados do Teste do Qui-Quadrado (X(1) = 4,400; p = 0,036; N =
240) indicam que a percentagem de rompimento depende do local onde o sensor térmico é
colocado (dentro ou fora dos sacos plasticos). Observa-se que a percentagem de rompimento é
significativamente menor quando os sensores sdo colocados dentro dos sacos plasticos (33,3%
de rompimento) do que quando sdo colocados fora dos sacos plasticos (48,9% de

rompimento).

Na terceira etapa experimental ocorreu um menor indice de rompimento de bolsas de
sangue, quando comparado com as ocorréncias da segunda etapa ou mesmo quando
comparada ao resultado de rompimento total. Estes resultados, ndo possuem uma justificativa
especifica, considerando que entre as etapas, ndo houve nenhuma mudanca significativa na
metodologia. Porém, deve-se ressaltar que, na 3? etapa experimental, as bolsas de sangue e
respectiva distribuicdo no interior da autoclave se deram de forma horizontal e organizada,

diferente da forma aleatéria, praticada na distribui¢do das bolsas de sangue na segunda etapa.
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Grafico 18. Percentagem de coagulacdo de bolsas de sangue contaminadas com HIV, HCV e
HBV, na 22 e 32 etapa experimental, HPR, 2013 - Teste do Qui-Quadrado (X?(1) = 0,036;

p = 0,850; N = 240).

ST: Sensor térmico

No resultado do GRAF. 18, o teste do Qui-Quadrado (X*(1) = 0,036; p = 0,850; N =
240) levam a concluir que a percentagem de coagulacdo ndo depende do local onde o sensor
térmico é colocado (dentro ou fora dos sacos plasticos). N&do existem diferencas
estatisticamente significativas entre as percentagens de coagulacdo quando os sensores sdo
colocados dentro dos sacos plasticos (20,0% de coagulacdo) e quando séo colocados fora dos
sacos pléasticos (18,9% de coagulacao).

Os dados revelam que independente da etapa experimental os indices de coagulacédo
foram similares entre se. Esta constatacdo foi mensurada durante o experimento, por se tratar
de um parametro que provavelmente interfira no maior ou menor indice de rompimento de
bolsas de sangue durante o processamento em autoclave, dificultando as atividades
operacionais de esterilizacdo em autoclave em instituicdes de hemocentro. Destaca-se que por
se tratar de um tema pouco pesquisado, ndo se tem dados disponiveis sobre coagulacdo de

bolsas de sangue similares aos obtidos, para que efeito de comparac@es dos resultados.
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Gréfico 19. Percentagem de rompimento por local. Teste do Qui-Quadrado (X*(2) = 1,050;
p =0,592; N = 60), HPR, 2013.

Os resultados do Teste do Qui-Quadrado (X*(2) = 1,050; p = 0,592; N = 60) permitem
concluir que a percentagem de rompimento ndo depende do local onde o sensor térmico é
colocado. N&o existem diferencas estatisticamente significativas entre as percentagens de
rompimento na extremidade superior (35,0% de rompimento), regido intermédia (25,0% de
rompimento) e na extremidade inferior (40,0% de rompimento).

Observa-se que os indices de rompimento das bolsas de sangue, em funcdo da
localizagdo no interior da autoclave, variaram de 60 a 75%, destacando que na extremidade
inferior e extremidade superior, respectivamente apresentaram maiores indices de
rompimento, quando comparado com a menor incidéncia de rompimento verificadas na regido

intermediaria. De forma semelhante ha caréncia de dados comparativos.

% de coagulagdo OSIM & NAO
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Gréfico 20. Percentagem de coagulacdo por local. Teste exato de Fisher (FI = 0,684; p =
0,919; N = 60), HPR, 2013.
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Os resultados do teste exato de Fisher (FI = 0,684; p = 0,919; N = 60), no GRAF.20,
permitem concluir que a percentagem de coagulacdo ndo depende do local onde o sensor
térmico é colocado. Nao existem diferencas estatisticamente significativas entre as
percentagens de coagulacdo na extremidade superior (25,0% de coagulacdo), regido
intermédia (15,0% de coagulacédo) e na extremidade inferior (20,0% de coagulagéo).

Observa-se que os indices de coagulacdo das bolsas de sangue, em funcdo da
localizagdo no interior da autoclave, variaram de 15 a 25%, destacando que na extremidade
superior e extremidade inferior, respectivamente apresentaram maiores indices de coagulacao
quando comparado com a menor incidéncia de coagulacdo verificada na regido intermediéria.
Embora apresente valores absolutos crescentes, ndo sdo indices significativos e também ha
dificuldades de comparacdo dos valores obtidos, em funcdo da baixa disponibilidade de
pesquisas sobre esta abordagem.

O rompimento da bolsa de sangue é uma intercorréncia que pode ocorrer por falhas
no processo de producdo de bolsas, como soldagens fracas e/ou materiais de resisténcia fisica
inferior a recomendada que comprometem sua resisténcia fisica, esterilidade interna,
manuseio, estocagem e transporte entre a fabrica e o hemocentro.

Estas alteracbes podem ser oriundas de variacBes térmicas e de alta pressdo
produzidas durante o processamento dessas bolsas, ou ainda, consequéncia do tipo e
qualidade do material de constitui¢do das bolsas de sangue.

Salienta-se que o periodo de armazenamento (congelamento) dessas bolsas também
pode ter interferido na maior e/ou menor ocorréncia de rompimento das bolsas de sangue. Os
resultados obtidos evidenciaram, nas condi¢cdes em que esta pesquisa foi realizada, que o
método de processamento por autoclave, provavelmente alteragfes na estrutura fisicas, como
a perda da resisténcia (quebradicas) das bolsas de sangue disponibilizadas no interior do
equipamento.

O principal material utilizado para a composi¢cdo das bolsas de sangue é o PVC,
plastico versatil que tem sido amplamente aceito para uso em produtos médicos, como bolsas
de sangue, tubos e conexdes, entre outros. As bolsas de sangue séo fabricadas com a mistura
do PVC com plastificantes, como por exemplo, o DEHP-di (2-etil-hexil) ftalato6 e 0 TEHTM
— tri (2-etilhexil trimelitato), que conferem a flexibilidade necessaria ao material, além de
influenciar na preservacdo dos componentes do sangue pelas exigéncias quanto a sua
composicdo (RALEIGH, 1993; SHANG, WOO, 1996; VERCEZE, et. al., 2006).

O plastico derivado do policloreto de vinila (PVC) é o terceiro mais consumido no

mundo. Ha muito tempo é conhecido por sua eficicia na producao de plasticos flexiveis para
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aplicacdes que vdo desde a indUstria automotiva até produtos médicos e de consumo. Nos
ultimos anos a evolucdo da industria da engenharia e dos materiais derivados de plasticos
alcancou mercados anteriormente dominados por vidros, onde as bolsas de sangue eram
armazenadas (RAHMAN, BRAZEL, 2004).

Atualmente, a formulagéo do PVC deve atender aos limites da Farmacopeia Europeia
vigente (ISO 3826-1, 2003) e essa formulacdo deve ser aprovada pelo Ministério da Saude
pela Portaria n° 950 (BRASIL, 1998), que estabelece os requisitos minimos necessarios para
producdo de bolsas plasticas para coleta e acondicionamento de sangue humano e seus
componentes como: composicdo quimica conforme a Farmacopeia Europeia, transparéncia,
flexibilidade, resisténcia a diferentes condi¢bes de temperatura (frio e calor) e tempo de
centrifugacdo, resisténcia a agua, produtos quimicos, radiacdo solar, isentas de toxicidade,
livre de sujidades e micro-organismos, rugosidade e porosidade, frente a permeabilidade aos
gases adequados durante a conservacao do sangue, componentes e derivados (COMYN, 1986;
VERCEZE et. al., 2006).

Essas bolsas tém que resistir a grandes alteracdes de temperaturas durante o processo
de esterilizacdo, e a variacbes de baixa temperatura (-80°C) durante o armazenamento do
plasma congelado; devem também oferecer resisténcia a sucessivas centrifugacoes de até
5000 rpm a 4°C (RALEIGH, 1993).

Durante o processo de fabricacdo das bolsas de sangue, a area definida da solda ou
costura entre os filmes tem sido apontada como o principal ponto vulneravel a rupturas, nos
quais as bolsas de sangue sdo submetidas a processos extremos, como variagdes de
temperatura de esterilizacdo, temperaturas de armazenamento de sangue de até -80°C (plasma
congelado). Esta variagdo pode causar alteracdes no material e abertura do sistema por ruptura
da bolsa e a perda de seu contetdo, ocasionando prejuizos econémicos e riscos bioldgicos
para os profissionais de saude (RALEIGH, 1993; MIYAMOTO, SASAKAWA, 1988;
VERCEZE, et. al., 2006; ITO et. al., 2006).

Segundo Rahman, Brazel, (2004), o desempenho a baixa temperatura do PVC pode
causar problemas com os materiais plasticos, tais como as juntas de vedacao, as quais podem
tornar-se quebradicas e racharem em ambientes frios. A correlacdo dessa caracteristica com 0
material desse experimento, diz respeito ao fato ficarem armazenadas a -80°C e,
posteriormente, serem descongeladas em temperatura ambiente para serem colocadas dentro
da autoclave. Mas ndo é possivel afirmar que as intercorréncias de rompimento ocorridas

durante a descontaminacgdo em autoclave sejam ocasionadas por esse motivo.
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e Indicadores quimicos e bioldgicos para certificacdo da autoclave

Os indicadores quimicos e biologicos sdo utilizados para certificacdo da autoclave,
como metodologia para anélises das alteracdes quimicas e bioldgicas provocadas pelo efeito
das variacGes de pressdo e temperatura, monitoradas fora dos sacos plésticos, contendo as
respectivas bolsas de sangue.

Apds a realizacdo do teste piloto para certificacdo do equipamento, foram constatados
resultados negativos para os testes quimicos e biolégicos, localizados nas diferentes posicoes
no interior da autoclave, evidenciando adequadas condi¢cbes de monitoramento e

funcionamento do equipamento (FIG.34).
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plastica
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Figura 34— Teste bioldgico para autoclave, HPR, 2013.
Legenda: A: Incubadora com os indicadores bioldgicos processados na autoclave;
B: Leitura dos resultados dos indicadores bioldgicos apds descontaminagéo por autoclave

Os resultados dos trés indicadores quimicos utilizados no teste piloto para
certificacdo do equipamento foram aceitos, ou seja, houve alteragdo na cor da tira
termoquimica, da coloracao bege claro para a cor cinza escuro e o preto, indicando que houve
uma distribuicdo homogénea do vapor e temperatura, confirmando que o funcionamento do

equipamento foi eficiente (FIG.35).
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Figura 35 — Testes quimicos utilizados para certificacdo da autoclave, HPR, 2012
Legenda: A: Integrador quimico processados na autoclave; B: Leitura dos resultados dos
testes apds descontaminagéo por autoclave.

ApOs a descontaminacdo por autoclave, realizou-se a leitura dos resultados dos
indicadores bioldgicos e quimicos. Constatou-se que ndo houve alteragdo da coloragdo do
meio de cultura, evidenciando a destruicdo dos esporos e comprovando a eficacia de
funcionamento do equipamento. Quanto aos indicadores quimicos, constatou-se que houve
alteracéo na coloragéo do indicador, revelando o funcionamento normal da autoclave.

Segundo as praticas recomendadas por organizagdes internacionais e nacionais, para
a certificacdo de um equipamento € necessario avaliar o comportamento dos pardmetros de
temperatura, pressdo e tempo de exposicéo e as transformacdes ocorridas com os indicadores
quimicos e bioldgicos utilizados (CDC, 2008; AMMI, 2008; AORN, 2009; SOBECC, 2009).

Essas mesmas organizacGes recomendam algumas variaveis para monitoracdo do
funcionamento em autoclave, dentre elas, pode-se elencar:

1 — Vapor: deve ser fornecido livre de impurezas, com agua tratada isenta de metais
pesados, atendendo a norma da Associacao Brasileira de Normas Técnicas - NBR ISO 11134.

2 — Tempo e temperatura: varia de acordo com a densidade do material a ser
processado e das instrucdes do funcionamento do equipamento, para temperatura de 121°C a
123°C, o tempo de exposicdo é de 15 a 30 minutos e de 132°C a 135°C por 10 a 25 minutos
(FAVERO, BOND, 2001; AORN, 2002).

3 — Integrador quimico externo (Classe I): Tiras impregnadas com tinta
termoquimica que muda de coloragdo quando exposto a uma determinada condigdo de
temperatura a fim de diferenciar a carga processada da ndo processada. Exemplo: fita zebrada
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e etiqueta de identificacdo do material (AMMI, 2008; CDC, 2008; SOBECC, 2009; AORN,
2009).

4 — Integradores quimicos internos: Tiras impregnadas com tinta termoquimica
que muda de coloracgdo, e sdo divididos em classes Il (teste de BOWIE & DICK - testa a
eficacia do sistema de vacuo da autoclave pré-véacuo); 111 (um Unico pardmetro); IV (dois ou
mais parametros criticos do processo — temperatura e pressao); V (integra todos os parametros
criticos — vapor, temperatura e tempo) e VI (simulador que responde todos os parametros
criticos de um ciclo especifico, tornando sua margem de seguranca mais eficaz) (AMMI,
2008; CDC 2008; SOBECC, 2009; AORN, 2009).

O indicador quimico indica se o vapor penetrou no ponto desejado e pode ser
utilizado em todos os equipamentos de esterilizacdo a vapor. Esses indicadores sdo cobertos
por uma substancia quimica que muda de cor bege claro para o espectro de cores
compreendido entre 0 cinza escuro e 0 preto, quando expostos as condices minimas de
tempo e temperatura necessarias ao processo (GRAZIANO, 2003; RECOMENDACOES
PRATICAS PARA PROCESSOS DE ESTERILIZACAO EM ESTABELECIMENTOS DE
SAUDE, 2000).

5 — Indicador bioldgico: Os indicadores bioldgicos fornecem evidéncias diretas de
que o processo de esterilizacdo foi suficiente para eliminar os esporos altamente resistentes.
Consiste de esporos (Geo Bacillus Sthereatermophillus) fixados numa tira de papel
juntamente com o meio de crescimento dentro de uma ampola quebravel de vidro, contidos
dentro um frasco plastico. A tampa € projetada para permitir a penetracao do vapor no interior
do frasco.

Nesta pesquisa, depois de terminado o processo de esterilizacdo, os frascos foram
retirados e aguardou-se o resfriamento a temperatura ambiente. Com a utilizacdo de
equipamento de protecdo individual como 6culos, luvas, uniforme privativo, as ampolas de
vidro contendo meio de cultura no interior do frasco plastico, sdo quebradas com a finalidade
de permitir a penetragdo do meio de cultura na tira de papel contendo os esporos de
microrganismos (Bacillus stearothermophilus); e, sdo incubados a temperatura de 56+2°C,
adicionando também um indicador biolégico ndo processado de esterilizagcdo como controle
positivo, que garante se as condi¢des de incubacdo foram adequadas. Se ndo houver mudanca
de cor nos frascos processados, através da manutencdo visual da cor do meio de cultura,
significa que o processo de esterilizagéo foi eficaz (SOBECC, 2009; CALICCHIO et. al.,
2011).
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e Quarta etapa experimental

= Andlises das bolsas de sangue submetidas a autoclave, por meio da
utilizacdo da Reacdo em Cadeia da Polimerase (PCR), com sensor

localizado fora dos sacos plasticos.

O resultado do processamento por autoclave das bolsas de sangue descartadas por
sorologia positiva para HIV e HCV, com sensores térmicos localizados fora dos sacos
plasticos, observa-se que o resultado da PCR foi negativo (FIG.36).

A Reacdo em Cadeia da Polimerase € uma técnica aplicada a biologia molecular,
sendo muito sensivel na presenca de poucos fragmentos de DNA e pode ser amplificada e
analisada. Ap6s o fragmento do virus e sofrer o processo de transcricdo para obtencdo do
sequenciamento genético especifico para DNA, os segmentos contendo o material genético,
foram amplificados pela técnica de reacdo em cadeia da polimerase com eletroforese em gel
de agarose. Os resultados revelaram que nas amostras 01, 02, 03 e 05, conforme legenda na
FIG. 37 ndo foram visualizados fragmentos amplificados para o HCV.

A hepatite C também chamada de “doenca silenciosa” ¢ geralmente transmitida pelo
contato com sangue de uma pessoa infectada com o virus da hepatite C, compartilhamento de
agulhas ou outro equipamento para injetar drogas, transfusdo de sangue ou de derivados
(SATO, BERTOLINI, 2006; CDC, 2013).

Estudos quanto a sobrevivéncia de microrganismos no meio ambiente estdo limitados
a poucas doencas. De acordo com a OMS (WHO, 1993), o HIV é menos resistente,
sobrevivendo de 3 a 7 dias em temperatura ambiente e 15 minutos a exposic¢ao de etanol 70%.
O virus da hepatite C pode sobreviver fora do corpo, a temperatura ambiente, em superficies

ambientais, durante pelo menos 16 horas, mas ndo mais do que quatro dias.
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Figura 36. Resultado da PCR nas bolsas de sangue com sorologia positiva para
HCV, HPR, 2012.

Legenda: PPM - Padrdo de Peso Molecular; 01 - Amostra soropositiva; 02- Amostra
soropositiva; 03- Amostra soropositiva; Amostras 04 - Controle Negativo (agua); 05—
Amostras soropositivas; 06 - Controle Positivo.

O virus da hepatite C (HCV), descoberto em 1989, pertence a familia Flaviviridae e
possui um genoma constituido por RNA, é transmitido por via parentérica. Observa-se uma
elevada incidéncia em pacientes submetidos a hemodialise, hemofilicos, em pessoas que
fazem uso de drogas injectaveis, e em doentes com hepatite pos-transfusdo, apresentando
também alta prevaléncia na populacdo brasileira, principalmente na regido sul (ALBERTONI,
etal., 2010).

A hepatite C tem um elevado potencial para se tornar cronica e “¢ considerada um
grave problema de salde publica, estimando-se que ha 170 milhdes de pessoas infectadas em
todo o mundo” (CDC, 2013).

A Reaccdo em Cadeia da Polimerase (PCR) desempenha um papel essencial na
obtencdo de dados relacionados com a monitorizacéo e diagnostico da infeccdo pelo virus da
hepatite C (HCV) (ALBERTONI, et al., 2010).

O resultado da PCR para amostras de bolsas de sangue excluidas por sorologia

positiva para HIV pode ser visualizado na FIG. 37 abaixo.
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Figura 37. Resultado da PCR nas bolsas de sangue com sorologia positiva para

HIV, HPR, 2012

Legenda: PPM — Padrdo de Peso Molecular; 01 — Amostra soropositiva; 02- Amostra soropositiva;
03- Amostra soropositiva; Amostra 04 — Controle Negativo (dgua); 05 — Amostra soropositiva; 06 —
Controle Positivo

O HIV é sensivel aos métodos mais simples de esterilizacdo e desinfeccdo, e a
esterilizacdo por autoclave é o método de escolha mais usualmente utilizado nas instituicdes
de salide a uma temperatura de 121°C por 20 minutos (WHO, 1991; CDC, 2013).

Os resultados da PCR nas bolsas de sangue com sorologia positiva para HBV
submetidas ao tratamento por autoclave, nas condi¢des em que foi realizada esta pesquisa, foi
positivo para 1 bolsa de sangue contaminada processada em autoclave, com sensores térmicos

colocados fora dos sacos plasticos (FIG. 38).

Figura 38. Resultado da PCR nas bolsas de sangue com sorologia positiva para HBV,

HPR, 2012.
Legenda: PPM — Padrdo de Peso Molecular; 01-Amostra soropositiva; 02- Controle Positivo 1; 03
Controle Positivo 2; 04 — Controle Negativo (agua); 05 — Controle Positivo.
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O HBYV pertence ao género Hepadnavirus, causa uma doenca grave, debilitante com
potencial para induzir cronicidade, cirrose e cancer (CDC, 2013).

A transmissdo do HBV ocorre através das vias parenteral e sexual. O rigoroso controle
dos bancos de sangue praticamente eliminou a transmissdo da hepatite B através da transfusao
sanguinea (BERTOLINNI et. a.l, 2010; CDC, 2013).

O hospedeiro definitivo do HBV sdo marmotas, esquilos, chimpanzé e o homem;
culturas para a sua multiplicacdo ndo se encontram disponiveis em laboratorios para
pesquisas. O unico modelo animal para estudos em pesquisas cientificas aceito é o chimpanzé,
animal em extin¢do, o inviabiliza a realizacdo de pesquisas experimentais em laboratorios
dificultando a compreensdo da sua sobrevivéncia no meio ambiente (GUIDOTTI, 1996;
SATTAR et al, 2001; UETERA et al, 2010).

Em estabelecimentos de salde, principalmente em hemocentros, pelas caracteristicas
de sua prdpria atividade, como a realizacdo de procedimentos envolvendo riscos biologicos,
as chances de infectar os profissionais de salde é elevada; portanto, torna-se necessario aos
profissionais que atuam em hemocentros a adocdo de préaticas seguras de biosseguranca, como
higienizacdo das mdos, imunizacdo, e utilizacdo de equipamento de protecdo individual
(PRADO et al, 2004).

» Anadlises das bolsas de sangue submetidas a autoclave, por meio da
utilizacdo da Reagdo em Cadeia da Polimerase (PCR), com sensor

localizado dentro dos sacos plasticos.

Observa-se que o resultado encontrado para descontaminacdo do processamento por
autoclave das bolsas de sangue descartadas por sorologia positiva para HIV, com sensores
térmicos localizados dentro dos sacos plasticos, pela técnica de PCR, foi negativo para este
estudo (FIG. 39 e 40). Estes dados corroboram com CDC (2013), que afirmou ser o HIV
“fragil, por natureza, e é também extremamente sensivel a flutuacdes, mesmo que pequenas

na temperatura e na presenca de oxigénio™.
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Figura 39. Resultado da PCR nas bolsas de sangue com sorologia positiva para HIV,
HPR, 2013

Legenda: PPM — Padrdo de Peso Molecular; 01 — Amostra soropositiva (extremidade superior); 02 -
Amostras soropositivas (regido intermediaria 1); 03- Amostra soropositiva (regido intermediaria 2); Amostras
04 — Controle Negativo (4gua); 05 — Amostra soropositiva (regido intermediaria 3); 06Amostra soropositiva
(regido intermediaria 4); — 07 Amostra soropositiva (regido intermediaria 5).

Figura 40. B: Resultado da PCR nas bolsas de sangue com sorologia positiva para HIV.
Legenda: PPM — Padréo de Peso Molecular; 01 — Controle Negativo (4gua); Amostra soropositiva
(extremidade inferior 1); 02- Amostra soropositiva (extremidade inferior 2); 03- Amostra soropositiva
(extremidade inferior 3); Amostras 04 — Controle Negativo (dgua); 05 — Amostra soropositiva (extremidade
inferior 4 ); 06 Amostra soropositiva (regido intermediaria 5); 07 - Controle Positivo.

O resultado da PCR nas bolsas de sangue com sorologia positiva para HBV
submetidas ao tratamento por autoclave com sensores dentro dos sacos plasticos foi positivo
em duas bolsas de sangue localizadas na extremidade superior da autoclave (FIG.41).

Estudos demonstram que o virus da hepatite B € muito persistente em ar seco e pode
sobreviver durante varias semanas sobre uma superficie; é também resistente a uma breve
exposicao a adgua fervente e fora do corpo permanece vivo por sete dias, sendo ainda capaz de
causar infeccdo. Pode sobreviver a exposicao a alguns anti-sépticos, como etanol a 70%, e
mantém-se viavel por até 10 horas a uma temperatura de 60°C (WHO, 1993; CDC, 2013) e
também se conhece pouco a respeito da inativacdo do HBV (SATTAR et. al., 2001).



\

Figura 41. Resultado da PCR nas bolsas de sangue cm sorologia psitiva para HBV, HPR,

2013

Legenda: PPM — Padrdo de Peso Molecular; 01 - Amostra soropositiva (extremidade superior 1); 02- Amostra
soropositiva (extremidade superior 2); 03— Controle Negativo (agua); 04 — Amostra soropositiva (regido
intermediéria 1); 06 Amostra soropositiva (regido intermediaria 2); 07 — Controle Negativo (4gua);08 - Amostra
soropositiva (extremidade inferior 1); 09 - Amostra soropositiva (extremidade inferior 2); 10 - Controle Positivo;
PPM — Padréo de Peso Molecular.

As analises da PCR apds o processamento por autoclave das bolsas de sangue
descartadas por sorologia positiva para HCV com sensores térmicos localizados dentro dos
sacos pléasticos foi negativo para todas as bolsas de sangue testadas (FIG. 42).

Os resultados desta pesquisa corroboram com afirmagdes do CDC (2013), que
descreve o0 HCV como um virus relativamente instavel ao armazenamento em temperatura
ambiente e congelamento e descongelamento repetido. E inativado na presenca de irradiacéo
UV, solucdo de formaldeido (1:2000), temperatura de 37 ° C durante 72 horas

de aquecimento a 60 ° C durante 10 h ou a 100 ° C durante 2 minutos.

Figura4?2. Resultado da PCR nas bolsas de sangue com sorologia positiva para HCV, HPR,
2013.

Legenda: PPM — Padréo de Peso Molecular; 01: Amostra soropositiva (extremidade superior 1);

02: Amostra soropositiva (regido intermediaria 1); 03: Controle Negativo (dgua); 04: Amostra soropositiva
(extremidade inferior 1); 05: Controle Positivo; PPM:Padrdo de Peso Molecular
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Com o advento da tecnologia de amplificagdo molecular, tal como a reacdo em
cadeia da polimerase (PCR), tornou-se possivel a detec¢do direta para 0 HBV, HCV e HIV.
Destaca-se que apesar da alta sensibilidade das metodologias de PCR, ainda pode haver falha
na deteccédo de acidos nucleicos de microrganismos quando a carga viral for baixa.

Outro ponto importante a ser ressaltado neste estudo trata-se dos cuidados
necessarios em relacdo a sequéncia das bases, em decorréncia da enzima utilizada na
metodologia da PCR, motivo pelo qual se buscou, neste estudo, priorizar a realizacdo de todos

0s testes em duplicata, visando garantir dos resultados.
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6. CONCLUSAO

Com base nos dados obtidos com esta investigacdo, pode-se concluir que os objetivos

previstos foram alcancados, tanto em relacdo ao diagnostico do gerenciamento dos RSS,

quanto a respeito da descontaminacdo de bolsas de sangue em autoclave gravitacional a

vapor.

Primeiramente, as conclusdes em relacdo a primeira parte desta investigacao,

diagnostico do gerenciamento de RSS gerados no HPR, sdo as seguintes:

)

¢

¢

)

O hemocentro selecionado classifica-se como um grande gerador de residuos, com
2245 kg de RSS gerados em 7 dias consecutivos de pesagem, o que significa uma
estimativa de 32,07 kg/dia. Do total de RSS gerados em 7 dias, 53,7% sdo do Grupo D,
22,76% do Grupo Al, 12,47% do Grupo A4 e 10,97% do Grupo E. O hemocentro
produziu uma pequena quantidade de residuo do Grupo B no periodo (0,1%) em

relacdo ao total gerado, ndo foi gerado residuo do Grupo C no periodo do estudo.

Foi estimada uma producéo de 1,36 kg de RSS por bolsa de sangue coletada.

Quanto ao manejo e armazenamento externo dos RSS, conclui-se que ha inadequacao

da segregacdo dos residuos do Grupo A.

Quanto armazenamento externo dos RSS, conclui-se que ha inadequacdo da
segregacdo dos residuos do Grupo D, sugere — se adequacBes na infraestrutura
relacionada ao abrigo externo para os RSS, no que se referem a localizacgdo,
dimensGes da edificacdo e sinalizacdo de restricdo de acesso de pessoas estranhas,
visando a garantia de espaco suficiente e minimizagdo de riscos de contaminacao de
pessoas e do ambiente. Também é preciso promover a implementacdo de educacéao

permanente em servi¢o, com capacitacdo para todos da equipe de saude e limpeza.

Embora o servico estudado possua um PGRSS é necessaria maior atencdo para o
atendimento as etapas de manejo previstas na RDC n°. 306/2004, bem como a busca de
novas alternativas para tratamento e disposicao final dos RSS, em local mais proximo
possivel da instituicdo geradora, de acordo com as exigéncias técnicas e legais

nacionais, uma vez que 0 servico investigado ndo possui tratamento interno de seus
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residuos, que sdo transportados para um municipio, distantes cerca de 450 km do local
de geracdo (HPR).

Os dados obtidos com as andlises experimentais, referentes a segunda parte do estudo,

permitem concluir que:

# O uso de testes quimicos, de classe 1V, e bioldgicos, Bacillus stearothermophillus,
foram eficientes para certificacdo e validacdo dos parametros de temperatura e pressao

da autoclave durante os experimentos.

# ApoOs a interpretacdo dos resultados, a variacdo da temperatura na autoclave
revelou que os valores de temperatura interna sdo influenciados pelo local de
posicionamento dos sensores térmicos no seu interior, ou seja, dentro ou fora dos

sacos pléasticos.

& A primeira maior precisao nos valores de temperatura e pressao quando 0s sensores
térmicos encontravam-se dentro dos sacos plasticos contendo bolsas de sangue no

interior da autoclave.

# Ao monitorar a temperatura dentro do saco plastico contendo as bolsas de sangue,
os valores de temperaturas internas variaram atingindo valores de 127°C na
extremidade inferior e regido intermediaria; porém, os valores na extremidade superior
foram menores, despertando preocupacdo quanto a homogeneidade na distribuicdo da

temperatura e a eficacia do equipamento para descontaminacao.

# Esta ocorréncia pode explicar a positividade encontrada para as bolsas de HBV
submetidas ao processo de autoclave na 3° etapa da fase experimental, localizadas na
extremidade superior da autoclave, justamente onde as temperaturas foram menores do
que 127°C.

4 Durante o0 experimento, o tempo de exposi¢do das bolsas de sangue contamindas
pelos virus HIV, HCV e HBV, a temperatura de 127°C e & pressdo 1,5 Kgf/cm?, foi
de trinta minutos. Neste processo, concluiu-se que embora a pressao monitorada pelo

mandmetro tenha atingido o limite preconizado de 1,5 Kgf/cm? e temperatura a
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127°C, necessarios para a descontaminacéo, pode-se verificar que a temperatura

méxima na extremidade superior foi de aproximadamente 118,4 C.

# Houve ocorréncia de rompimento de bolsas de sangue (44%), independente da

localizag&o e do tipo de contaminacéo das bolsas.

# Quanto a eficicia da autoclave, concluiu-se que embora tenha sido eficaz para
eliminacdo do virus HIV e HCV, nédo eliminou a presenca de material genético do
HBV nas bolsas de sangue, nas condi¢fes em que foi desenvolvida esta investigacao,
podendo significar que este tipo de tratamento ndo atende ao preconizado pela

literatura e legislacédo especifica.

& Essas ocorréncias despertam maior preocupacdo em relagdo aos riscos de
contaminagéo e confirmam a necessidade de utilizagdo rigorosa dos equipamentos de
protecdo individual (EPI) e equipamentos de protecdo coletiva (EPC) nos ambientes
de trabalho.

# Os resultados obtidos revelam que é necessario haver uma revisdo dos métodos
indicados para descontaminacdo de bolsas de sangue contaminadas em hemocentros,

com incentivo a estudos mais aprofundados nesse campo do conhecimento.
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7. CONSIDERACOES FINAIS

Considerando as inadequacdes constatadas no local de estudo, destaca-se a
necessidade de se promover a implementacdo de educacdo permanente em servigco, com
treinamento para todos da equipe de saude e limpeza, no que se refere a adequacdo do manejo
dos RSS em todas as suas etapas e também quanto a melhoria na infraestrutura relacionada ao
abrigo externo para os RSS, em termos de sua localizacdo, bem como as dimensbes da
edificacdo e sinalizacdo de restricdo de acesso de pessoas estranhas, visando garantia de
espaco suficiente e minimizacédo de riscos de contaminacao de pessoas e do ambiente.

Embora o servico estudado possua um PGRSS é necessario impingir maior atencdo
para o atendimento as etapas de manejo previstas na RDC n°. 306/2004, bem como a busca de
novas alternativas para tratamento e disposicdo final dos RSS, em local 0 mais préximo
possivel da instituicdo geradora, de acordo com as exigéncias técnicas e legais nacionais.
Ainda, vale destacar que o servico investigado ndo possui tratamento interno de seus residuos,
que sdo transportados para um municipio distante cerca de 450 km do local de geragdo (HPR),
0 que pode colocar em risco a saude ocupacional e a qualidade do servigo prestado e do meio
ambiente.

Ainda, os dados obtidos nas analises experimentais evidenciaram a necessidade de
novas pesquisas sobre critérios de utilizacdo de autoclave no tratamento de bolsas de sangue
contaminadas, principalmente no que tange as questBes fisicas e operacionais internas do
equipamento (quantidade e localizacdo dos cestos para suporte das bolsas de sangue), e a
forma de distribuicdo e monitoramento dos parametros de temperatura e pressao para a
certificacdo da autoclave.

Em razdo dessa constatacdo, questiona-se quais seriam as possibilidades da
temperatura preconizada de 127°C ser atingida, se 0 tempo de esterilizaco fosse prorrogado
por mais um periodo de tempo, mantendo a pressao controlada?

Uma hip6tese que merece estudos futuros € verificar se o0s instrumentos de
monitoramento de temperatura do préprio equipamento (mandmetro e painel digital) sdo
suficientes e confidveis para captar as varia¢Oes internas de temperatura e pressao durante o
processo de esterilizagao.

Outra hipotese que pode ser langada diz respeito a quantidade de bolsas de sangue

colocadas no interior da autoclave para processamento. Provavelmente, quanto maior a
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quantidade de bolsas, maiores serdo as variages de temperatura e presséo, em fungéo de
dificuldades fisicas de circulacdo do vapor no interior da autocalave.

Esta observacdo se justifica, mesmo que o operador atenda as exigéncias de carga
méaxima de 80% da capacidade do equipamento, pois acredita-se que a reducdo da quantidade
de bolsas alojadas no interior da autoclave isto €, menor que 80%, possa permitir melhor
circulacdo de vapor e pressdo no interior da autoclave.

Ressalta-se, ainda, que a forma de disposicdo das bolsas de sangue dentro dos sacos
plasticos, aleatoriamente ou organizadas em posicdo horizontal ou vertical, pode exercer
influéncia na eficécia da descontaminacdo, pois a disposicéo aleatéria, além de dificultar o
acondicioanamento das bolsas dentro dos sacos plasticos e minimizar a capacidade de lotagéo
do equipamento, pode prejudicar a circulacdo de ar e, consequentemente, da temperatura em
todas as bolsas de sangue.

Por outro lado, a disposic¢do horizontal das bolsas pode oferecer melhores condigdes
para uma melhor organizacao das bolsas no interior dos sacos plasticos e, consequentemente,
maximizar a capacidade de lotacdo do equipamento e até mesmo propiciar a circulacdo de
vapor, pressdo e temperatura de forma mais homogénea nas diferentes posicGes da autoclave.

Merece destaque também a importancia de se verificar a necessidade de se redesenhar
a estrutura interna das autoclaves gravitacionais de pequeno porte, utilizadas nos
estabelecimentos de servicos de salde, ou mesmo implementar novas estruturas fisicas que
permitam uma melhor distribuicdo das bolsas de sangue no interior da autoclave, a exemplo
da adaptacdo realizada durante esta pesquisa, onde apds o teste piloto, constatou-se a grande
aderéncia entre 0s sacos plasticos contendo as bolsas de sangue e entre as proprias bolsas de
sangue.

Os resultados de coagulacdo e rompimentos de bolsas de sangue durante o
processamento de descontaminacdo em funcdo do contetdo, do tipo de virus e da localizacéo
das bolsas em diferentes posi¢es no interior da autoclave, revelaram que provavelmente
problemas dessa natureza ocorrem com frequéncia e em quantidade variavel e significativa,
reportando-se a alguns estudos cientificos que questionam a qualidade do material utilizado
na fabricacdo de bolsas de sangue, bem como a resisténcia de bolsas de sangue ao
congelamento e ao processamento em altas temperaturas e pressao (MIYAMOTO;
SASAKAWA, 1988; BRASIL, 1988; CARMEM, 1993; RALEIGH, 1993; VERCEZE;
PEREIRA; BUZZO, 2006).

Finalmente, ressalta-se que além de atender as exigéncias técnicas e legais
determinadas na RDC 304/2004 da Anvisa e Resolugdo 358/2005 do Conama, 0s
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hemocentros devem, também, estar atentos quanto a necessidade de atendimento das
diretrizes que compdem a PNRS que, especialmente em seu Artigo 9°, trata da priorizacdo de
tratamento e disposicdo final ambientalmente adequadas, entre outras prioridades, assim como
os Artigos 17° e 18° dessa mesma determinacéo legal, que tratam, respectivamente, das metas
e de planos estaduais e municipais de residuos solidos.

Nesse contexto, é indiscutivel a necessidade dos 6rgdos publicos, normatizadores e
fiscalizadores ambientais e da saude, reverem as exigéncias de licenciamento para transporte e
tratamento de RSS fora do municipio de origem dos RSS, considerando a origem dos
residuos, o elevado risco de acidentes e a contaminacdo do ambiente e de pessoas.

Vale destacar a importancia de se realizar, inicialmente, o diagnostico quali e
guantitativo dos RSS, periodicamente, enquanto ferramenta para o planejamento do
gerenciamento de RSS e, principalmente, no que se refere a necessidade de se obter
informacdes atualizadas sobre os residuos gerados, que permitam o célculo de indicadores de
correlagéo entre a geracdo de RSS e 0s servigos prestados.

Adicionalmente, torna-se necessaria a analise e discussdo da criacdo de indicadores de
gestdo de residuos para hemocentros, que estabelecam a relacdo e/ou propor¢do entre a
captacdo mensal de bolsas de sangue e as quantidades de RSS produzidos. Este indicador
podera servir de referéncia, enquanto instrumento de afericdo da eficiéncia na gestdo dos RSS
nos hemocentros.

Acredita-se que os resultados aqui apresentados sdo de suma importancia para essa
area do conhecimento e poderdo ser utilizados pelos Gestores, ndo apenas do HPR, para
aperfeicoar seus PGRSS, com impacto direto na melhor qualidade do gerenciamento de seus
residuos, tendo em vista a busca de uma gestdo da qualidade e biosseguranca (SGQB)
esperada em estabelecimentos de salde dessa natureza.

Outra questdo que reforca a importancia dos dados obtidos neste estudo, diz respeito
a possibilidade dos valores encontrados serem utilizados nos editais de concorréncia publica
para contratacdo de empresas de prestacdo de servigcos terceirizados ou em processos de
auditoria de qualidade de servicos, pratica muito comum, nos servicos publicos e privados.

Faz-se necessario, também, evidenciar a importancia de novos estudos e pesquisas
sobre o tema de gerenciamento de RSS em hemocentros abordarem, com maior profundidade,
a discussdo sobre a criacdo de parametros quantitativos, que possam ser utilizados como
referéncia no estabelecimento de metas, e que subsidiem o PGRSS, bem como as deliberagdes

dos 6rgédos normativos federais, estaduais e municipais sobre o tema.
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Assim, acredita-se que as informacgdes obtidas e discutidas neste estudo poderéo
subsidiar melhorias no plano de gestdo de RSS do HPR e servir de orientagdo para servicos
hemoterapicos, oferecendo parametros comparativos na elaboracdo de PGRSS,
principalmente se considerarmos as limitacdes do volume de informacdes disponiveis na
literatura relacionadas a quantificagdo do volume produzido e a respectiva composicédo por
grupo de segregacao dos RSS em hemocentros no Brasil, oferecendo subsidios para melhoria
da qualidade do gerenciamento de seus RSS.

Ainda, ressalta-se que a realizacdo de pesquisas dessa natureza é limitada pelas
dificuldades operacionais e legais para obtencdo de bolsas de sangue contaminadas em

quantidade suficiente que valide o processo experimental.
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ANEXO A: Solicitagdo de autorizacédo ao Servico de Educacgdo Continuada do HPR
para realizacdo desta pesquisa

FORMULARIO DE SOLICITACAO PARA REALIZAC;&O DE ATIVIDADES INTERNAS

Ne: DATA SOLICITACAO 40/ 08 201D
() PROJETOS DE EXTENSAO () PROJETODEENSINO  (><_) PROJETO DE PESQUISA
( 3 ESTAGIO ( ) VISITAS ( ) SERVICO VOLUNTARIO (f ) OUTROS

NOME COMPLETO: )mcx, oo on s M/f@c,w(,@-

Endereco @Gu %W ﬂ/w%@ $aL- 077’ 5(/¢“{é%é

RG: M- ﬂ(c’:.i’@@(’) CPF Elag 3;@}—0,(_:9;
REGISTRO PROFISSIONAL/ RA / MATRICULA: 2009682751 - LocLoecclo C%ﬁf‘fﬂ
Fones para contato: Z‘/ 5 = N4 3R 06 %8 E-mail: /)VU.ACQ_K;’ {/Le/:% ol L)@

Procedéncia/Institui¢do Z’&//‘Wﬁéa&(jb épfﬂ 0@@6 7@§6% /2(/ ng /@‘/p

Setor de Interesse no HUM m*/ﬁ (///I/m N° de pessoas que irfio atuar () £

Periodo da Atividade mNicio: 94/ 4o/ 2010 TERMINO: O 4/ ©3 2013

Descricdo das Atividades

(quando for projeto incluir titulo do trabalho): Cé&f&/ ol ola A N2l Wg
oo ploCy pivon, fe ote louloee b i et st % ln S
wg@# /5,4/% Lo Al oborcorilpoce i & P Rl el e
e MMO/ Qég/ ,5&7//%/“{,7) % JW 42@% /Q%/ég //7/6%’%/

Horano das Atividades:
Discriminar por periodo, dias da semana e por Grupo de 3 ou 6 pessoas

Manha: Das 0? Q0 as 1200
Tarde: Das/j-:é@ as /fw

Noite:  Das
Docente/Técnico Responsavel: / "4/ 5 /{Q/‘L (/W /Z/i ﬂ7/ ﬁnj’/ ?é/ ﬁ’/ff
Fone para contato: 4 6 56 Oé 2 7 E-mail:

Informag¢des Complementares: M%W @ (’/@% W o

/
Assinatura do Requerente: /;/7/}7 ze M/ ,//V 44 /‘/\Q

Observacio:

As pesquisas deverdo estar de acordo com a Resolugio 196/96 do CNS/MS, com aprovac¢io do COPEP (Comité
Permanente de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos).

Para realizar coleta de dados € necessario agendar horario no setor pertinente.

Este formuldrio baseia-se nas: Resolugdo n° 670/99—CAD, que contempla as atividades de servigo voluntério;
Resolugdo n® 027/05-CEP, que contempla as atividades de estagio curricular. Resolugdo n° 109/2005-CEP, que contempla
projetos de Ensino e, Resolugdo n° 040/2007-CEP, que contempla projetos de Extenséo.

Anexar cépia do projeto ou documentacio, quando necessario.




ANEXO B: Oficio de Autorizacdo da Superintendéncia do HPR para realizacao da
Pesquisa

L HOSPITAL UNIVERSITARIO (et

CENTRO DE ASSESSORIA TECNICA-CIENTIFICA

Solicitacdio r° 190/2010-ATC
Encaminhamos ac Diretor Superintendente para ciéncia e deliberaggio quanto ao solicitado.
Reguerente/Proponente: Juice Ishie Macedo

Projeto de Pesquisa: “Avaliaciio de eficdicia da descomtaminacfio por autoclave em bolsas de
sangue”

Docente Orientador: Angela Maria Magasso Takayanagui

PARECER FAVORAVEL ( &4 sM ( )INAO

Assinatura e Cari
e =
fntenden
A solici seré inhada 2 QUMSNEP ¢  Superintendéncia do JENEP, © aud :

¢ ) & . O sen.ifici® esta
condicionade 2 aprovagdo do Comité Permanente de Etica Envolvendo Seres Humanos. 'Apgs aproya _devera
retornar ao Centro de Assessoria Técnica Cientifica para liberacZo e agendamento prévio ?o setor de? de
requerente.




ANEXO C: Oficio de Autorizagdo do Laboratério de Ensino e Pesquisa em Anélises
Clinicas para realizacédo desta pesquisa

K Centro de Ciéncias da Salide
o Departamento de Anlises Clinicas
g LEPAC - Laboratorio de Ensino e Pesquisa em Andlises Clinicas

Oficio n°. 057/2011-LEPAC SIS 06 de junho de 2011.

Prezado Senhor

Considerando os “Critérios para a apreciagdo de projetos

que solicitem amostras e ou dados gerados no LEPAC™:

Clinica e Virologia Clinica e lavagem e esterilizagio do LEPAC;

Considerando que a execugéo do referido projeto néo tera
custo adicional a0 LEPAC e que o objetivo do projeto reforga a contribuigio desta
Instituigdo nas atividades cientificas e consequentemente a melhoria dos diagnésticos
laboratoriais;

Somos de parecer favoravel & realizagio do projeto

“Eficécia da descontaminagdo por autoclave de bolsas de sangue”.

Atenciosamente

Presidente do Comité

Iimo. Sr. Dr.

DENNIS ARMANDO BERTOLINI

Prof* de Imunologia Clinica e Virologia Clinica
Departamento de Andlises Clinicas e Biomedicina



ANEXO D: Certificagdo de Afericdo e Calibragdo do Mandmetro da Autoclave utilizada

para esta pesqu isa

MEDICA0

SOLUCOES METROLOGICAS INTEGRADAS

Gortifioads do Gubibragitn - Frboratiris
Certificado: 771/12

Data Calibragso: 02/01/2012

S

0S: 155978-A/2012 Pagii %1 /o
o
Contratante:; O MESMO
Caracteristicas do Instrumento
Descrigao: MANOMETRO ldentificagdo: MAN-05
Marca: PHOENIX Modelo: CLASSE B
Condigbes Ambientajs-
Servigo executado no laboratério Medigso.
Temperatura: 21,9 °C + 0,5 °C Umidade: 44% + 3%
Procedimentos
Calibragio Executada conforme: ITTEC033 Revisdo: 3
Padrées
Identificacdo Marca Certificado Calibrado por Validade
PTP-0621 MANOMETRO PADRAO SALVI CASAGRANDE 72908/10 ABSI 06/2012
Resultados Obtidos
CARREGO
Faixa de Uso: 0,0 a 3,0 kaficm?
Faixa de Indicaggo: 0,0 a 3,0 kgfiem? Valor de uma Divisso: 0,1 kaficm?
| \éalor v.v.c Tendéncia | Incerteza E'"cef;fga (k) | Veff
ndicado i sRapdica s
i Expandida Tendéncia
kgflcm? i kgflem? kgficm? kgflem? kgficm®
0,0 0,00 5 0,00 0,02 0,02 2.00_[lInfinito
0.5 0,44 0,06 0.02 0,08 2,00 _[Infinito
1,0 0,94 0,06 0,02 0,08 2,00 |infinito
1.5 1,44 0,06 0,02 0,08 2,00 |Infinito
2,0 192 0,08 0,02 0.10 2,00 |Infinito
3.0 2,80 0,20 0,02 0,22 2,00 |Infinito
DPESCARREGO
Faixa de Uso: 0,0 a 3,0 kgf/cm?
Faixa de Indicaczo: 0,0 a 3,0 kgf/cm? Valor de uma Diviszo: 0,1 rgflcm?
Valor V.v.c Tendéncia | Incerteza E'"Ce’;?ja+ (k) | Veff
Indicado N xpandida
Expandida Tendéncia
kgf/cm?* kgficm® kgf/fcm* kgficm? kgflcm*
0.9 0,20 0,00 0,02 0,02 2,00 |Infinito
0.5 0.38 0.12 0.02 0,14 2,00 _|Infinito
1.0 0,86 0,14 0,02 0,16 2,00 | infinito
1,5 1,36 0,14 0,02 0,16 2,00 |infinito
2,0 SN 0,16 0,02 0,18 2,00 [infinito
3,0 2,80 0,20 0,02 0,22 2,00 [infinito

CONTEUDO APRESENTADO NESTE DOCUMENTO/REGISTRO TEM SIGNIF|

REPRODUGAO TOTAL OU PARCIAL DO MESMO SEM A AUTORIZACAO DA MEDICAOQ.

ICADO RESTRITO E SE APLICA SOMENT

E A ESTA SITUAGAO. E PROIBIDA



MEDICAO

y
SOLUCOES METROLOGICAS INTEGRADAS

(g 5 é%él’a .._z‘c 2;.;%46.,.

Certificado: 771/12 Data Calibragio: 02/01/2012
0S: 155978-A/2012 Pag.: 2/2

NAO HOUVE AJUSTE

- Valor Indicado: Valor Indicado no instrumento na unidade do mesmo.
- V.V.C: Valor Convencional (médio) na unidade de medigdo do padrio.
- A Incerteza Expandida de medic&o relatada é declarada como a incerteza padréo da medigéo

distribuicdo normal corresponde a uma probalidade de abrangéncia de aproximadamente 95%.

multiplicada pelo fator de abrangéncia k, que para
com a publicagéo EA-4/02.

A incerteza padréo de medigéo foi determinada de acorc
se restringe apenas as grandezas metrolégicas do instrumento, sendo que o limite de erro especificado para esta
Cliente. Esta atividade n&o faz

i parte do escopo de acreditagéo do laboratério pelo CGCRE.
- A operagéo de ajuste / regulagem nio faz parte do escopo de acreditagsio do laboratério pelo CGCRE.

- A validade de calibragdo do instrumento, quando apresentada neste certificado, é de responsabilidade do cliente e n#o faz parte do escopo de acredita
do laboratério pelo CGCRE. .

Endereco Laboratério: RUA PAULO D'ASSUNGAO , N°
Local de Emiss@o: AVENIDA LONDRINA 611, CENTRO
Data de emisséo: 04 de janeiro de 2012

325, JD. INDUSTRIAL, CONTAGEM, MG
SARANDI, PR

e
/ALH

K il -
ndn’ ps oélelr%camﬂné
ANDRE LUIS FACINA DE SOUZA,

Gerente Técnico

O CONTEUDO APRESENTADO NESTE DOCUMENTO/REGISTRO TEM SIGNIFICADO RESTRITO E SE APLICA SOMENTE A ESTA SITUAGAO. E PROIBIDA
A REPRODUCAO TOTAL OU PARCIAL DO MESMO SEM A AUTORIZACAO DA MEDICAO.

www.medicaonet.com.br



ANEXO E: Certificado de Calibracéo e Aferi¢do do Termossensor (Termbémetro)
% § MEDICR0
A ./" SOLUCOESMETROLOG!CA;TNTEGRAI;AS

{g:.z :ﬁk%;i 7 552 :,.;%g..u

Certificado: 75579/12 Data Calibragdo: 02/08/2012

= OS: 174544-A/2012 1/2

Solicitante:

Contratante: O MESMO

Caracteristicas do Instrumento
Descricdo: TERMOMETRO
Marca: FLUKE

N°. Serie: 18540055

Identificagdo: TER-01
Modelo: 54 1| B

Condig¢oes Ambientais:
Servigo executado no laboratério Medigao.
Temperatura: 24,4°C+05°C Umidade: 54 % + 3%
Procedimentos
Calibraggo Executada conforme: ITTEC019 Revisdo: 1
Padrées
Identificagao Marca Certificado Calibrado por Validade
PTT-0610 TERMOPAR PADRAO ECIL 8710/11 ECIL 11/2014
PTT-0617 CALIBRADOR PORTATIL ECIL 5863-10 ECIL 08/2013
Resultados Obtidos
PONTA A
Faixa de Uso: 0,0 a 1200,0 °C
Faixa de Indicag&o: 0,0 a 1200,0 °C Resolugéo: 0,1 °C
Valor V.v.C Tendéncia | Incerteza |  Incerteza | () Veff
do i P
indice Expandida Tendéncia
°C °C °C °C °C
4.4 -3.9 -0,5 0.2 0,7 2,00 | Infinito
241 242 -0,1 0,2 0.3 2,00 Infinito
79,7 80,1 -0.4 0,2 0,6 2,00 | Infinito
119,6 120,6 1,0 0.2 1.2 2,00 [ Infinito
1761 176,9 -0,8 0,2 1,0 2,00 | Infinito
“PONTA B
Faixa de Uso: 0,0 a 1200,0 °c
Faixa de Indicagéo: 0,0 a 1200,0 °C Resolugao: 0.1 °C
Valor V.V.C Tendéncia | Incerteza E;‘;‘;er";f;: LK) Veff
jndicac Expandida Tendéncia
oc oc oc oc o
-4.4 -3.9 -0,5 0,2 0.7 2,00 | Infinito
241 24,2 -0,1 0,2 0.3 2,00 Infinito
79.8 80,0 -0,2 0,2 0,4 2,00 Infinito
119,8 120,8 -1,0 0,2 1,2 2,00 | Infinito
176.1 176.9 -0,8 0.2 1,0 2,00 Infinito

O CONTEUDO APRESENTADO NESTE DOCUMENTO/REGISTRO TEM SIGNIFICADO RESTRITO A

) E SE APLICA SOMENTE A ESTA SIT! 2
A REPRODUGAO TOTAL OU PARCIAL DO MESMO SEM A AUTORIZAGCAO DA MEDIGAO. il ks
www.medicaonet.com.br



MEDICA0D

SOLUCOES METROLOGICAS INTEGRADAS

Gontifioado do Galibragio Loboratirio Medicio

Certificado: 75579/12 Data Calibragdo: 02/08/2012

08S: 174544-A/2012 2/2

NAO HOUVE AJUSTE

_Valor Indicado: Valor Indicado no instrumento na unidade do mesmo.
_V.V.C: Valor Convencional (médio) na unidade de medicao do padréo.

- A Incerteza Expandida de medigéo relatada é declarada como a incerteza pal
distribuigio normal corresponde a uma probali

- A condig&o de Aprovado/Reproval
condigo é de responsabilidade do Cliente.
- A operagao de ajuste / regulagem n3o faz parte do escopo dos servigos

_ A validade de calibragdo do instrumento, quando apresentada neste certificado, & de responsabilidade do cli

Enderego Laboratorio: RUA PAULO D'ASSUNCAOQ , N° 325, JD. INDUSTRIAL, CONTAGEM, MG
Local de Emissdo: AVENIDA LONDRINA 611, CENTRO, SARANDI, PR
Data de emisséo: 02 de agosto de 2012

do se restringe apenas as grandezas metrolégicas do instrumento, sendo que 0 limite de erro espe

drio da medigao multiplicada pelo fator de abrangéncia k, que para
dade de abrangéncia de aproximadamente 95%. A incerteza padrao de medigZo foi determinada de acordo
com a publicagao EA-4/02.

ente.

A@{a it |

Téghico Executor

J

Campo reservado ao Cliente

O CONTEUDO APRESENTADO NESTE DOCUME

) NTO/REGISTRO TEM SIGNIFICADO RESTR
A REPRODUCAO TOTAL OU PARCIAL DO MESMO SEM A AUTORIZACAO DA MEDIGAO. el
www.medicaonet.com.br .

e

% ANDRE LUIS FACINA DE SOUZA %/

Gerente Técnico

ENTE A ESTA SITUAGAO. E PROIBIDA

cificado para esta



ANEXO F: Certificacdo da autoclave utilizada para esta pesquisa

, www . alget.com.br
e b O L Sl g etebalg ety com.br
3 B e vnnda-@algqt. .br
Mm

'Relatério Técnico de Avaliagdo e Calibrag&o — N°. 12204 Data: 21/03/2012

Equipamento: Autoclave
Mpdelo: AB 42 Marca: Phoenix
Namero de Série: 18614 i

D <. dos i Os ensaios foram realizados através de medicao direta, utilizando instrumentos r dos aos padré do '
INMETRO. ‘

. 1= MANOVACUOMETRO WIKA , ESCALA — 760 — O mmHg, n° certificado: 34.238

2- Termémetro Digital FLUKE 54—"-B, série n° 18540055, n° certificado TER-01.

andraes utilizados:

Parametros - Valor Padrao Valor Mensurado

Pressfio Camara Interna 5 3 1,5 KgF/cm2 1.7, KgF/lem2

Temperatura Média
de Esterilizacsio feats Lt

Guarnigao ; oK

Valvula de Seguranca oK

Mansdmetro 3 > 5 OK

Sistema de Purga / Exaustao oK

Observagdes:

® 'Os dados coletados estio em ANEXO a este relatério.

O equipamento encontra-se dentro dos padrSes estabe|ec|dos pelo fabricante. '

= o l APROVADO
Notas: 5

1. Os resultados ap os referem-se excl e ao objeto ensai nao sendo extensivo a quaisquer
io

il A rnr.'aroduwo poderd ser somente por completo. Reprodugao de pans requer apruva@o forrral do emibaﬂ:e

3. A garantia do perfeito fur to do equil to ndo depende apenas da calib: as da em
ambiente e condicbes elétricas adequadas por usudrios i ¥ itados e pela util de ios
indicados pelo ﬁbncan!e.

4. Os de Srios 40, desta forma o documento em questio ndo inclui testes de

acessérlos, cabos diversos ou sensores de Spo2.

5. N&o nos rsponsabmzamas por eventuais danos ao aparelho causados devido a mau uso ou assisténcia técnica
efetuada por pessoal ndo autorizado. |

6. A Alge&T ndo se r por ganhos ou perdas durante a util o de equi tas que
estejam fora das normas de utilizacdo e funcionamento impostas pela fabricante.

Técnico Executor R vel Técni ? Data de Emiss&o: 21/03/2012 Validade: 21/03/2014
Fernando Vinicius G. Magro Joao Batista Zanutto H




ANEXO G: Parecer e aprovacio do projeto de pesquisa pelo Comité Permanente de Etica em
Pesquisa Envolvendo Seres Humanos

w

k- Prd-Reitoria de Pesquisa e Pés-Graduacdo
Y Comité Permanente de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos
CAAE N°. 0225.0.693.000-11 =y P, ER N°. 315/2011
: a) Responsdvel: Dennis Armando Bortolini
(3) Res v o

il Centro/Departamento: CCS //Departamento de Anélises Clinicas e Biomedicina

: =
; Titulo do projeto: Eficicia da descontaminacio por autoclave de bolsas de sangue :
e e e e e e e i

Consideracdes: 2 (i
Trata-se de um projeto de pesquisa de doutorado do Programa de Pés-Graduagfio em Enfermagem |f
|

! da Universidade Federal de Minas Gerais que tem por objetivo avaliar a eficdcia do processo de tratamento
i por autoclave de bolsas de sangue rejeitadas por sorologia positiva para HBV, HCV e HIV no Hemocentro |
‘ i do Hospital Universitério Busca ainda identificar a forma de |
{ gerenciamento dos residuos de servico de saiide; identificar as etapas do processo de identificag@o das bolsas ||
| dé*“'sanguc descartadas por sorologia positiva e identificar as diferentes etapas do processo de |
] descontaminacfo por autoclave das bolsas de sangue descartadas.
Para tanto, sera aplicado um questionario contendo perguntas abertas e fechadas ao responsavel pelo ||
Programa de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Satide do Hemocentro e sera |

|
|

f

i

|

feito um 1 to do vol de bolsas produzidas, adquiridas e descartadas. Além disso, sera realizado [
i W= estudo amalitico com bolsas de sangue contaminadas por HBV, HCV e HIV e bolsas controle, sem ||
|| contaminacdo, que serfio submetidas a um processo de autoclavagem no LEPAC/@E. Posteriormente estas |}
i‘, bolsas passarfio por um teste de Reagéio em Cadeia de Polimerase (PCR) para a verificagd@o da eliminagdo I
| dos virus. i
' O pesquisador apresenta autorizacio do Superintendente do HUBB e do LEPAC para a realizagdio da |
| pesquisa. I
O cronograma do estudo prevé atividades entre Janeiro de 2010 e Junho de 2012 com coleta de i
"dados a partir do segundo trimestre de 2011. — i ST R e e e e h
O projeto apr um org > de R$11.999,10, tendo sido aprovado para financiamento junto a |
Fundagfio Araucéria (Processo 238/2009), . |
No protocolo de pesquisa consta o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) que prevé |

todas as garantias ao sujeito da pesquisa e esclarece os individuos sobre os procedimentos aos quais serfio |
submetidos, estando de acordo com a resolucdo 196/96- CNS. j

. i

|

|

|

i}

Par S

4 Considerando © exposto, € tendo em vista a anilise ética do protocolo em tela, & luz das |
prerrogativas fixadas pela Res. 196/96-CNS e suas complementares, considerando nfio haver se constatado
qualquer aspecto que contrarie as normativas éticas vigentes, somos de parecer favoravel a aprovacido do

|

|

1

presente protocolo. i 1
i = —= saa—————————————— |
! |
{

1

{

|

|

|

ll Com relacsio a aplicacio do TCLE, conforme instrucfio operacional do sistema CEP/CONEP, datada

| de 21/03/2011, os pesquisadores deverdio fazer constar, além das assinaturas de ambos (pesquisador e ’

" sujeito de pesquisa) nos campos especificos da Gltima pégina, a rubrica, também de ambos, em todas 1‘

11 as folhas do documento (TCLE). i

N S I

} 1
i

= =~

Data: 01/07/2011

Relatério Final para Comité: ( )Nfo (X ) Sim Data: Setembro de 2012

e —

i O &&rotocolo foi apreciado de acordo com a
il R olugdio n°. 196/96 e complementares do |
il CNS/MS, na 218 reunidio do COPEP em
[

1/7/2011.




APENDICES



APENDICE A - Questionario sobre Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Satde

1 Identificacédo do Sujeito
Nome:

Tempo de formagao

Funcdo no servico: Tempo na funcéo: e
¢ ¢ P ¢ profissional:

2. Identificacdo da institui¢éo

Nome da Instituicdo:
Endereco:
Bairro:
Cidade:
Fone / Fax:
Email:
Espaco Fisico:
Area Construida (m2): Area Total do Terreno (m2):
Numero de Pavimentos

Tipo de Estabelecimento:
( ) Hemocentro
( ) Hemondcleo
( ) Unidade de coleta
( ) Banco de sangue
( ) Outro

Data de Inicio de Funcionamento:
Horario de funcionamento:

Numero de coletas por dia: Numero de funcionarios:

3. Responsavel técnico pelo plano de gerenciamento de residuos:

Nome:

R.G.:
Profisséo: Registro no Conselho Profissional:
E-mail:




4. ldentificacdo dos residuos gerados

GRUPO A: Residuos Bioldgicos
Por favor, indique com um X os residuos gerados neste servico.

Subgrupo Al.

(] Culturas e estoques de microrganismos.

[_] Meios de cultura e instrumentais utilizados para transferéncia, inoculacdo ou mistura
de culturas.

[ ] Bolsas transfusionais contendo sangue ou hemocomponentes rejeitadas por
contaminagdo ou por ma conservagdo, ou com prazo de validade vencido, e aquelas
oriundas de coleta incompleta.

[] Sobras de amostras de laboratorio, recipientes e materiais, contendo sangue.

[] Residuos resultantes da atencdo a satde de individuos ou animais, com suspeita ou
certeza de contaminacdo bioldgica por agentes Classe de Risco 4.

(] Outros residuos produzidos (especificar):

Locais de geracéo

Subgrupo A4

Residuos produzidos (especificar):

Locais de geracéo

GRUPO B: Residuos Quimicos
Por favor, indique com um X os residuos gerados neste servico.

[] Sobras de amostras de laborat6rio, recipientes e materiais, contendo sangue.

[] Residuos de saneantes, desinfetantes, desinfetantes; residuos contendo metais
pesados;

[] Reagentes para laboratorio, inclusive os recipientes contaminados por estes.

[_] Demais produtos considerados perigosos, conforme classificacdo da NBR 10.004 da
ABNT (tdxicos, corrosivos, inflamaveis e reativos).

(] Outros residuos produzidos (especificar):

Locais de geracéo

GRUPO C: Rejeitos Radioativos
Por favor, indique residuos gerados neste servigo.

Residuos produzidos (especificar):

Locais de geracéo




GRUPO D: Residuos Comuns
Por favor, indique com um X os residuos gerados neste servico.

Papel de uso sanitario e fralda, absorventes higiénicos, pecas descartaveis de vestuario
Resto alimentar de doadores

Material utilizado em antissepsia e hemostasia de vendclises equipo de soro e outros
similares ndo classificados como residuos do Grupo Al

Sobras de alimentos e do preparo de alimentos

Resto alimentar de refeitorio

Residuos provenientes das areas administrativas

Residuos de varrigdo, flores, podas e jardins.

Outros residuos produzidos (especificar):

Luodgo ogo

Locais de geracédo

GRUPO E: Materiais perfurocortantes ou escarificantes.
Por favor, indique com um X os residuos gerados neste servico.

(] Agulhas e escalpes

(] Ampolas de vidro

[ ] Lancetas

Tubos capilares

Micropipetas

Laminas e laminulas
Espatulas

Utensilios de vidro quebrados no laboratorio (pipetas, tubos de coleta sanguinea e
placas de Petri)

Outros similares (especificar):
Locais de geracéo

Loogn

]

5. Acondicionamento e Armazenamento dos Residuos

GRUPO A: Residuos bioldgicos
Por favor, indigue com um X como os residuos gerados sao acondicionados e armazenados
neste servico.

(] S&o acondicionados em sacos plasticos, impermeaveis e resistentes, de cor branca
leitosa, com simbologia de residuo infectante.

[ ] Séo armazenados em recipientes estanques, metalicos ou de plastico, com tampa, de
facil higienizagdo e manuseio.

(] Outras medidas (especificar):

Locais do acondicionamento




6. Coleta, transporte e armazenamento interno dos residuos.
Por favor, indiqgue com um X como ¢ feita a coleta, transporte e armazenamento internos dos
residuos armazenados neste servico.

[ ] A coleta e o transporte dos recipientes sdo realizados sem risco de acidente para o
funcionario.

[ ] A coleta e o transporte dos recipientes sdo realizados pelo funcionario em horarios
definidos.

[ ] A coleta e o transporte dos recipientes sdo realizados pelo funcionario, utilizando os
equipamentos de protecéo individual.

[ ] A coleta e o transporte dos recipientes sdo realizados pelo funcionario, com carrinho
coletor identificado com simbolo de infectante.

[] A sala de armazenamento é especifica para os residuos de servicos de satde.

[ ] Os procedimentos sdo realizados de forma a ndo permitir o rompimento dos recipientes.

[ ] Nos casos de acidente ou derramamento, imediatamente realiza-se a limpeza e
desinfecgéo simultanea do local, e notificagdo da chefia.

(] Outros procedimentos (especificar):

7. Transporte e Abrigo externo dos residuos
Por favor, indique com um X como ¢ feito o transporte e armazenamento externo dos residuos
neste servigo.

[ ] O transporte externo é realizado diariamente pelo funcionario até o abrigo externo em
carrinhos previamente identificados, com rodas resistentes até o abrigo externo.

[ ] O funcionério utiliza os equipamentos de protecdo individual, como luva, uniforme
privativo, botas.

(] O abrigo de residuos é constituido de um local fechado, ser exclusivo para guarda
temporaria de residuos de servicos de saude, devidamente acondicionados em
recipientes.

[ ] As dimensdes do abrigo sdo suficientes para armazenar a producdo de residuos de até
trés dias, sem empilhamento dos recipientes.

[ ] O piso, paredes, porta e teto sdo de material liso, impermeéavel, lavavel e de cor branca.

(] A porta é identificada com o simbolo de substancia infectante.

[ ] O abrigo de residuo é higienizado apés a coleta externa ou sempre que ocorrer
derramamento.

(] Outro (especificar):

Local do Abrigo externo




9. Coleta e transporte externos dos residuos
Por favor, informe como ¢é feita a coleta e o transporte externo dos residuos neste servico.

O estabelecimento realiza a coleta e transporte externo de cada tipo de residuo até sua
disposicao final?

[ ] Sim

[ ] Néo
Em caso negativo, especificar:

Grupo A: Residuos Biologicos
Nome do estabelecimento:
Licenciamento Ambiental:
Veiculo utilizado:

Frequéncia de coleta:

Grupo B: Residuos Quimicos
Nome do estabelecimento:
Licenciamento Ambiental:
Veiculo utilizado:

Frequéncia de coleta:

GRUPO C: Residuos Radioativos
Nome do estabelecimento:
Licenciamento Ambiental:

Veiculo utilizado:

Frequéncia de coleta:

GRUPO D: Residuos Comuns

Nome do estabelecimento:
Licenciamento Ambiental:
Veiculo utilizado:
Frequéncia de coleta:

Grupo E: Residuos Perfurocortantes
Nome do estabelecimento:
Licenciamento Ambiental:

Veiculo utilizado:

Frequéncia de coleta:




10. Tratamento dos residuos
Por favor, informe como é feito o tratamento e a disposicao final dos residuos neste servigo.

Grupo A: Residuos Biologicos
Empresa Responsavel:
Local da unidade do tratamento:
Tipo de tratamento (especificar):
Empresa responsavel:
Licenciamento Ambiental:
Responsavel técnico:
[ ] Sim
] Néo
Profisséo:
Registro no Conselho Profissional
[ ] Sim
] Néo
(] Outras informacdes (especificar):

Grupo B: Residuos Quimicos
Empresa Responsavel:
Local da unidade do tratamento:
Tipo de tratamento (especificar):
Empresa responsavel:
Licenciamento Ambiental:
Responsavel técnico:
] Sim
(] Néo
Profisséo:
Registro no Conselho Profissional
[ ] Sim
] Néo
(] Outras informacdes (especificar):

GRUPO C: Rejeitos Radioativos
Empresa Responsavel:
Local da unidade do tratamento:
Tipo de tratamento (especificar):
Empresa responsavel:
Licenciamento Ambiental:
Responsavel técnico:
] Sim
[ ] Néo
Profisséo:
Registro no Conselho Profissional
[ ] Sim
[] Néo
Outras informagdes (especificar):




Grupo E: Residuos Perfurocortantes
Empresa Responséavel:
Local da unidade do tratamento:
Tipo de tratamento (especificar):
Empresa responsavel:
Licenciamento Ambiental:
Responsavel técnico:
[ ] Sim
[ ] Néo
Profissdo:
Registro no Conselho Profissional
[ ] Sim
[ ] Nao
Outras informagdes (especificar):

11. Forma de Disposicao final que os residuos recebem
Por favor, informe a situagdo relacionada a disposicéo final dos diferentes grupos de residuos.

Grupo A: Residuos Biologicos

(] Vala séptica

[ ] Aterro sanitario

[_] Aterro controlado

[] Disposicdo a céu aberto
[_] Destino desconhecido
[_] Outro (especificar):

Grupo B: Residuos Quimicos

[ ] Vala séptica

[ ] Aterro sanitario

[] Aterro controlado

[_] Disposicdo a céu aberto
[] Destino desconhecido
] Outro (especificar):

GRUPO C: Residuos Radioativos
[] Vala séptica
[ ] Aterro sanitario Aterro
[ ] controlado Disposicao a
(] céu aberto Destino
[ ] desconhecido Outro
] (especificar):




GRUPO D: Residuos Comuns

[] Vala séptica

[] Aterro sanitario

[_] Aterro controlado

[] Disposicdo a céu aberto
[_] Destino desconhecido
[_] Outro (especificar):

GRUPO E: Residuos Perfurocortantes

[] Vala séptica

[ ] Aterro sanitério

(] Aterro controlado

[] Disposicdo a céu aberto
[] Destino desconhecido
[_] Outro (especificar):

13. Quantificacao dos Residuos

Por favor, indique abaixo a quantidade de residuos gerados neste servi¢o, para cada
quantidade gerada de cada tipo de residuo, em litros (L) ou em kg por semana:

Grupo Al, Residuos Bioldgicos:
Grupo A5, Residuos Bioldgicos:
Grupo B, Residuos Quimicos:

Grupo C, Residuos Radioativos:
Grupo D, Residuos Comuns:

Grupo E, Residuos Perfurantes:

14. Saude e Seguranca Ocupacional
Por favor, informe a situacdo vivenciada no servico preenchendo com um X para sim, ndo, as

vezes e nao sabe.

a- Durante o manuseio dos residuos o funcionério utiliza os seguintes equipamentos de
protecdo individual: luvas: de PVC ou borracha, impermedveis, resistentes, de cor
clara, antiderrapantes e de cano longo; e avental: de PVC, impermeavel e de médio

comprimento?

[ ] Sim
[J Nao
[ ] Asvezes

[ ] Nao sabe informar

kg por semana.
kg por semana.

L por semana.
kg por semana.
kg por semana.

kg por semana.




Apos a coleta interna, o funcionério lava as méos ainda enluvadas, retirando as
luvas e colocando-as em local apropriado?

[] Sim

[ ] Néo

] Asvezes

[ ] Néo sabe informar

O funcionario lava as maos antes de calcar as luvas e depois de retira-las?

[ ] Sim

] Néo

1 Asvezes

(] Néo sabe informar

Em caso de ruptura das luvas, o funcionario descarta imediatamente, ndo as
reutilizando?

[ ] Sim

] Néo

1 Asvezes

(] Néo sabe informar

Os equipamentos de protecédo individual sdo lavados e desinfetados diariamente?

[] Sim

[ ] Néo

] Asvezes

[ ] Néo sabe informar

Sempre que houver contaminacdo com material infectante, os equipamentos de
protecdo individual sdo substituidos imediatamente, lavados e esterilizados?

[] Sim

[ ] Néo

] Asvezes

[ ] Néo sabe informar

As pessoas envolvidas com o manuseio de residuos sdo submetidas a exame
admissional, periddico, de retorno ao trabalho, mudanga de fungéo e demissional?
[ ] Sim

] Néo

[ Asvezes

(] Né&o sabe informar




h- Os exames e avalia¢des dos funcionérios: anamnese ocupacional, exame fisico, exame
mental, sdo realizados nos funcionarios deste servi¢o?

[] Sim

[ ] Néo

1 As vezes

[] Néao sabe informar

i- As pessoas envolvidas com o manuseio de residuos sdo submetidas a exame
admissional, periodico, de retorno ao trabalho, mudanca de fungéo e demissional.

] Sim

[ ] Néo

1 As vezes

[] Né&o sabe informar

j- Com vista a prevencdo de acidentes e exposicdo do trabalhador aos agentes
bioldgicos, sdo adotadas as medidas abaixo?
1- Realizacdo de antissepsia das maos sempre que houver contato da pele com
sangue e secrecoes.
[ ] Sim
] Nédo
[] As vezes
(] Néo sabe informar

2- Uso de luvas continuo de luvas e apds sua retirada, higienizacdo das méaos.
[ ] Sim
[ ] Nao
] As vezes
[ ] Nao sabe informar

3- Nao fumar e ndo alimentar-se durante 0 manuseio com residuos.
[ ] Sim
[ ] Néo
1 As vezes
[] Nao sabe informar




4- Retirada de luvas e lavagem das maos sempre que exercer outra atividade néo
relacionada aos residuos como ir ao sanitario, atender o telefone, beber &dgua,etc.

[] Sim

[ ] Néo

] Asvezes

[ ] Néo sabe informar

5- As pessoas envolvidas com o manuseio de residuos sdo submetidas a exame
admissional, periodico, de retorno ao trabalho, mudanga de funcdo e demissional.

[] Sim

[ ] Néo

] Asvezes

[ ] Néo sabe informar

6- Com vista a prevencdo de acidentes e exposicdo do trabalhador aos agentes
bioldgicos, sdo adotadas as medidas abaixo?
[ ] Sim
] Néo
[ As vezes
(] Néo sabe informar

7- Realizacdo de antissepsia das mé&os sempre que houver contato da pele com
sangue e secrecoes.
[] Sim
[ ] Néo
[] Asvezes
[] Néao sabe informar

8- Uso de luvas continuo de luvas e apds sua retirada, higienizacdo das maos.
[ ] Sim
[ ] Nao
[] Asvezes
[ ] Nao sabe informar

9- Na&o fumar e ndo alimentar-se durante 0 manuseio com residuos.
[ ] Sim
[ ] Néo
] As vezes
[ ] Né&o sabe informar




10- Em caso de acidente com perfurantes e cortantes, sdo tomadas as medidas como
limpeza da érea e aplicacdo de solugdo antisséptica (alcool iodado, alcool a 70%) de
30 segundos a 2 minutos. Notificacdo imediata da chefia a unidade, e
encaminhamento para pronto atendimento.

[] Sim

[ ] Néo

] Asvezes

[ ] Néo sabe informar

Muito Obrigada pela sua participacgao!




APENDICE B: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO

Gostariamos de convida-lo a participar da pesquisa intitulada “Avaliacdo da eficacia
da descontaminacdo por autoclave em bolsas de sangue”, que faz parte do Curso de
Doutorado do Programa de Pds Graduacdo em Enfermagem, da Universidade Federal de
Minas Gerais (UFMG), sob orientacdo da Prof®. Dr2 Angela Maria Magosso Takayanagui e
Coorientacao do Prof. Dr. Dennis Armando Bertolini.

O objetivo da pesquisa € avaliar a eficacia do processo de tratamento por
autoclave de bolsas de sangue rejeitadas por sorologia positiva para HBV, HCV e HIV,
além de conhecer a forma de gerenciamento dos residuos produzidos Hemocentro
focando na minimizacéo de riscos ao ambiente e a salde humana.

Para isto, a sua participacdo € muito importante, e devera ocorrer na qualidade de
participante voluntario (a), estando ciente de que os procedimentos realizados serdo
utilizados exclusivamente com a finalidade de desenvolver um trabalho académico, com
possivel publicacdo dos resultados em revista ou outro meio de divulgacdo cientifica,
sem qualquer possibilidade de identificacdo dos participantes. Informamos que poderédo
ocorrer alguns desconfortos, como por exemplo, intervencdo na rotina diaria de suas
atividades, transtornos que poderdo ser minimizados a partir de agenda previamente
definida e garantia do anonimato da informacé&o, viabilizando as respostas necessarias e
importantes para a pesquisa.

Gostariamos de esclarecer que sua participacao € totalmente voluntaria, podendo
VOCE: recusar-se a participar, ou mesmo desistir a qualquer momento sem que isto
acarrete qualquer 6nus ou prejuizo a sua pessoa. Informamos ainda que as informagdes
serdo utilizadas somente para os fins desta pesquisa, e serdo tratadas com o mais
absoluto sigilo e confidencialidade, de modo a preservar a sua identidade.

O beneficio esperado é diagnostico a situacdo do gerenciamento do tratamento
dos Residuos de Servigcos de Saude gerados, no referido servigco. Caso vocé tenha mais
duvidas ou necessite maiores esclarecimentos, pode nos contatar nos enderegos abaixo
ou procurar o Comité de Etica em Pesquisa, cujo endereco consta deste documento. Este
termo deveréa ser preenchido em duas vias de igual teor, sendo uma delas, devidamente

preenchida e assinada entregue a voceé.



U, declaro que fui
devidamente esclarecido e concordo em participar VOLUNTARIAMENTE da pesquisa
coordenada pelo pela Prof®. Dr2 Angela Maria Magosso Takayanagui.

Data: / /

Assinatura ou impressdo datiloscopica

EU, e (nome do pesquisador ou do membro
da equipe que aplicou o TCLE), declaro que forneci todas as informacdes referentes ao
projeto de pesquisa supra-nominado.

Data: / /

Assinatura do pesquisador
Qualquer davida com relagdo a pesquisa podera ser esclarecida com o pesquisador,
conforme o contato abaixo:
Nome: Juice Ishie Macedo

Email:juice@uenp.edu.br

Orientador: Angela Maria Magosso Takayanagui
E-mail: ammtakay@eerp.usp.br

Co-Orientador: Dennis Armando Bertolini

E mail: dabertolini@uem.br



mailto:juice@uenp.edu.br@gmail.com
mailto:ammtakay@eerp.usp.br
mailto:dabertolini@uem.br

APENDICE C: Protocolo de controle de saida e devolucéo das bolsas de sangue com sorologia positiva no HPR

Projeto: Avaliacdo da eficacia por descontaminagdo da autoclave em bolsas de sangue

Local da Coleta: Hemocentro

CONTROLE DE SAIDA DAS BOLSAS DE SANGUE COM SOROLOGIA

POSITIVA PARA HBV

Data

Cddigo de Identificacdo

Tipo

Resultado da sorologia

Respons. pela
Entrega

Responsavel
pela Saida




Projeto: Avaliacdo da eficacia por descontaminagdo da autoclave em bolsas de sangue

Local da Coleta: Hemocentro

CONTROLE DE SAIDA DAS BOLSAS DE SANGUE COM

SOROLOGIA POSITIVA PARA HBC

Data

Caodigo de
Identificacdo

Tipo

Resultado da sorologia

Respons.pela Entrega

Responsavel pela
Saida




Projeto: Avaliacédo da eficacia por descontaminacéo da autoclave em bolsas de sangue
Local da Coleta: Hemocentro

CONTROLE DE SAIDA DAS BOLSAS DE SANGUE COM SOROLOGIA

POSITIVA PARA HIV

Data

Cddigo de Identificacdo

Tipo

Resultado da sorologia

Respons.pela Entrega

Responsavel
pela Saida




APENDICE D: Protocolo de controle de teste bioldgico para processo de descontaminacéo — Bacillus stearothermophillus da
autoclave

Projeto: Avaliacdo da eficacia por descontaminacgédo da autoclave em bolsas de sangue

Controle de teste bioldgico para processo de descontaminacéo — Bacillus stearothermophillus
e Integrador Quimico
LOCAL:
INICIO ./ / TERMINO: / /
NOME DO OPERADOR:
NUMERO DA AUTOCLAVE:
NUMERO DO LOTE:
NUMERO DO CICLO:

TESTE BIOLOGICO

DATA Horério de *Leitura
Incubacéo 24 (H) | 24 (H) | 24 (H)

Inicio Término | Frente Meio Fundo

* Resultado da Leitura
P = Positivo
R = Recusado



APENDICE E: Controle de parametros fisicos do processo de descontamina¢éo da autoclave
Projeto: Avaliagdo da eficacia por descontaminacdo da autoclave em bolsas de sangue
CONTROLE DE PARAMETROS DO PROCESSO DE DESCONTAMINAQAO POR AUTOCLAVE

LOCAL:

INICIO : / / TERMINO: / /

NOME OPERADOR:
NUMERO
AUTOCLAVE:
NUMERO

LOTE:

NUMERO

CICLO:

INICIO DO PROCESSO: / / TERMINO: / /

ELIMINACAO DE AR ESTERILIZACAO SECAGEM

Horario
Inicial

Horéario Horario | Horério | Total | Pressdonacamara | Temperatura | Horério Inicial | Horario Final Total do ciclo (min)
Final Total Inicial Final




APENDICE F: Protocolo de controle de saida e devolucéo das bolsas de sangue com sorologia positiva no HPR

Projeto: Avaliacdo da eficécia por descontaminagdo da autoclave em bolsas de sangue.
Local da Coleta: Hemocentro

CONTROLE DE DEVOLUCAO DAS BOLSAS DE SANGUE COM SOROLOGIA POSITIVA PARA HBV

Data

Caodigo de Identificacdo das bolsas

Quantidade

(unidades)

Responsavel pela entrega

Responsavel pela retirada

Projeto: Avaliacdo da eficacia por descontaminacao da autoclave em bolsas de sangue




Local da Coleta: Hemocentro

CONTROLE DE DEVOLUCAO DAS BOLSAS DE SANGUE COM SOROLOGIA POSITIVA PARA HCV

Data

Cadigo de Identificacdo das bolsas

Quantidade
(unidades)

Responsavel pela entrega

Responsavel pela retirada
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