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RESUMO

O monitoramento do processo de esterilizacdo com o uso de indicadores quimicos
tipo 5 (integradores) tem o objetivo de assegurar que a autoclave atingiu, com
eficiéncia, os parametros de tempo, temperatura e qualidade de vapor durante o ciclo
de esterilizagdo. Falhas no processamento, tornam o material um importante veiculo
de transmissdo de infeccbes em Estabelecimentos de Assisténcia a Saude
Odontoldgicos. Entretanto, estudos apontam que os integradores quimicos tipo 5
(integradores) apresentam aprovagdo antes da fase de esterilizacdo. Seu uso é
preconizado pela normativa vigente, porém, este insumo ndo é submetido a nenhuma
avaliacdo pela agéncia reguladora, sendo isento de notificacao ou registro. O objetivo
desse estudo foi avaliar a rotulagem dos indicadores quimicos tipo 5 (integradores)
mais utilizados pelos EAS-Odontolégicos inspecionados no periodo de janeiro de
2019 a junho de 2020 no municipio de Teresopolis a partir da construgdo do
Procedimento Operacional Padronizado e discutir a isen¢édo do registro na Anvisa e
seu impacto na seguranca do paciente. Foram encontradas seis marcas, onde todas
apresentaram nao conformidades na avaliacdo da rotulagem. Considerando a
importancia do processamento do material para o controle de infecgdes, torna-se
fundamental a utilizacdo de insumos que atendam aos padrdes de qualidade. Assim,
destaca-se a necessidade do monitoramento sanitario dos insumos com o objetivo de

garantir resultados fidedignos acerca das etapas do processamento do material.

Palavras-chave: Vigilancia Sanitaria. Servicos de Saude. Esterilizagéo.

Monitoramento. Regulacéo.



ABSTRACT

The monitoring of the sterilization process with the use of chemical indicators type 5
(integrators) aims to ensure that the autoclave has efficiently reached the parameters
of time, temperature and vapor quality during the sterilization cycle. Processing failures
make the material an important vehicle for the transmission of infections in Dental
Health Care Facilities. Nevertheless, studies indicate that type 5 chemical indicator
(integrators) have been approved before the sterilization phase. Its use is
recommended by current regulations; however, this input is not submitted to any
evaluation by the regulatory agency, being exempt from notification or registration. The
goal of this study was to evaluate the labeling of chemical indicators type 5 (integrators)
most used by the health care facilities inspected from January 2019 to June 2020 in
the municipality of Teresopolis from the construction of the Standardized Operating
Procedure and discuss the exemption from registration in Anvisa and its impact on
patient safety. Six brands were found, all of which presented non-conformities in the
labeling evaluation. Considering the importance of processing the material for infection
control, it is essential to use supplies that meet quality standards. Thus, we highlight
the need for sanitary monitoring of the supplies in order to ensure reliable results
regarding the stages of material processing.

Keywords: Health Surveillance Healthcare Services. Sterilization. Monitoring.

Regulation.
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1 INTRODUCAO

1.1Contextualizacao

A transmissdo de doencas infecciosas € comumente associada a materiais
perfurocortantes, saliva, goticulas e aerossois presentes no ambiente de trabalho do
cirurgido-dentista. No entanto, essas doencas também podem ser transmitidas por
superficies e materiais contaminados. Destaca-se ainda, a grande quantidade e
especificidade do instrumental, a alta rotatividade de clientes e a atencéo dispensada
ao processamento do material como fatores determinantes no controle de infec¢des
em Estabelecimentos de Assisténcia a Saude (EAS)-Odontolégicos (BUSTAMANTE
et al., 2014).

O paciente que necessita de intervencdo odontolégica passa por
procedimentos onde s&o utilizados materiais, e estes devem ser livres de
microrganismos a fim de garantir o sucesso do procedimento e minimizar o risco de
infeccdo. No Brasil, o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP),
instituido pelo Ministério da Saude (MS) com o objetivo de contribuir para a
qualificacdo do cuidado em salde, estabelece como uma de suas metas, a reducéo
do risco de infec¢cBes associadas aos cuidados em saude e ressalta a importancia da
esterilizacdo para o controle de infec¢cdes (BRASIL, 2017a).

O processo de esterilizacdo de materiais utilizados na assisténcia a saude que
oferece maior seguranca é o vapor saturado sob presséo realizado em autoclaves,
cujo mecanismo de acdo é a termocoagulacdo e a desnaturacdo de enzimas e
proteinas estruturais da célula microbiana. No entanto, para a garantia da qualidade
do processo de esterilizagdo sdo empregados meétodos de monitoramento dos
parametros fisicos do tempo de esterilizagcdo, da temperatura e da pressao,
monitoramento quimico por meio de indicadores quimicos (IQ) tipos 1 a 6, além do
monitoramento biolégico por meio de uma preparacdo padronizada de esporos
bacterianos (GRAZIANO; SILVA; PSALTIKIDIS, 2011; RUTALA; WEBER, 2008).

Os instrumentos normativos vigentes, preconizam o uso do IQ tipo 5
(integrador) em todos os ciclos de esterilizagéo, pois este reage a todas as variaveis
criticas do processo e sua resposta equivale a resposta dos indicadores bioldgicos.

Nas autoclaves, este 1Q monitora além da temperatura e do tempo minimo de
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exposicao, a qualidade do vapor, que deve ter pelo menos, 95% de umidade (BRASIL,
2012; SOBECC, 2017).

Considerando a vigilancia sanitaria como “um conjunto de acdes capaz de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, da producao e circulagéo de bens e da prestacéo de
servigos de interesse da saude”, destaca-se que falhas no controle sanitario, exercido
pelo Estado, expbem a populacao a riscos e danos evitaveis. Podemos destacar que
em EAS-Odontolégicos as acbOes de Vigilancia Sanitaria (Visa) ocorrem
principalmente, durante a inspec¢&o nos servicos e na regulagéo dos produtos onde se
estabelece o controle mais efetivo dos riscos a saude (BRASIL, 1990a; COSTA,;
COSTA, 2011).

Entretanto, a partir da descentralizacdo das acfes de inspecdo sanitaria
observa-se auséncia de padronizacao das acfes entre 0s municipios de uma mesma
unidade federativa (UF), principalmente no que tange a avaliagdo do processamento
do material. Um outro fator relevante € a isencéo de notificacdo ou registro do 1Q tipo
5 (integrador) pelo 6rgéo regulador. Atualmente este insumo nao é considerado um
dispositivo médico, sendo isento da apresentacdo da documentacéo de lote, registro
e demais legalidades sanitarias exigidas pela agéncia reguladora para liberacdo do
produto. Em resumo, o IQ tipo 5 (integrador) ndo passa pelo crivo da Anvisa (BRASIL,
2018a).

1.2Historico da descoberta dos microrganismos

A historia, em varios momentos, demonstra preocupacao em impedir o contagio
de doencas. Na Biblia, em Levitico, ha referéncias sobre transmissado de doengas;
casais com gonorreia que deviam isolar-se por sete dias e tudo em que se sentavam
era lavado. Para o controle da lepra, as roupas do doente eram queimadas. Durante
muito tempo, as doencas foram encaradas como um castigo divino. Mais tarde,
pensou-se que eram transmitidas por miasmas, que surgiam espontaneamente dos
maus ares (SOUSA; MENDES, 2016)

No século XVIII ja se pensava em maneiras de se evitar a propagacao das
doencas. Os doentes eram confinados em hospitais por diagnésticos, tais como
hospital da febre tifoide, hospital da variola, sanatério para tuberculose e “casas de
peste” (SANTOS, 1997).
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Em 1854 Florence Nightingale fez o rastreamento da mortalidade entre os
soldados da guerra da Criméia e ap0s suas observagdes descreveu e implementou
procedimentos valorizando os cuidados com o paciente e as condicbes do ambiente
(BRASIL, 2017a)

Desde a ldade Média suspeitava-se que alguma coisa “sélida” pudesse
transmitir doencas de um individuo a outro, mas somente em 1863 com a descoberta
do microscoépio pelo holandés Anton Van Leeuwenhoek foi possivel observar o que,
posteriormente, foi chamado de bactérias. Leeuwenhoek ao analisar, através de suas
lentes, os restos de comidas de seus dentes descobriu “pequenos animais”
(GORDON, 1997; FERNANDES; FERNANDES; RIBEIRO, 2000).

Um outro precursor da prevencao de infeccao foi Ignaz Semmelweis (1865) que
demonstrou a importancia da higiene das méos para a prevencao da sepse puerperal
(BRASIL, 2017a)

Na década de 60 do mesmo século, a medicina assistiu a uma grande evolucao
devido ao desenvolvimento do conhecimento a nivel celular, molecular e bioquimico.
No decorrer desta evolucédo, Louis Pasteur contribuiu grandemente para a teoria dos
germes. Iniciando os seus trabalhos com o estudo da fermentacdo, rapidamente
concluiu que os responsaveis por este processo eram microrganismos e que o calor
era um agente capaz de provocar a sua morte, desenvolvendo um processo que ficou
chamado de pasteurizacdo (MERRIL, 2010).

Em 1871, Pasteur obrigava os médicos dos hospitais militares a ferver o
instrumental e as bandagens que seriam utilizados nos procedimentos médicos.
Quando Bastiam, em 1876, comprovou que havia microrganismos capazes de resistir
ao serem expostos a temperatura de 100°C, Pasteur elevou a temperatura de seus
liquidos para 108°C a 120°C e foi estimulado a desenvolver métodos mais precisos
como dispositivos e equipamentos que eliminassem 0S microrganismos
(GORDON,1997).

Em 1880, Charles Chamberland discipulo de Pasteur, foi o responsavel por
desenvolver o primeiro esterilizador a pressao de vapor (Figura 1), ou autoclave, que
alcancava temperaturas iguais ou superiores a 120°C e que acreditava ser capaz de

eliminar os microrganismos (GORDON,1997).
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Figura 1 - Projeto de esterilizador a vapor de Chamberland.
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Fonte: http://brnskll.com/shares/a-brief-history-of-sterilization/

Seguindo o trabalho de Pasteur, Robert Koch isolou e identificou o bacilo do
antraz e foi o primeiro a fotografar e, dessa forma, comprovar a existéncia dos
microrganismos causais da doenga, mostrando a transmissibilidade e a
reprodutibilidade em experiéncias animais e, acabando também por descobrir a
existéncia de formas esporuladas no ciclo de crescimento dos microrganismos.
Surgia, assim, a era microbiolégica e o reconhecimento dos microrganismos como
causadores especificos e necessarios para o desenvolvimento de algumas doencas
(MERRIL, 2010).

Com uma breve passagem pela histdria € possivel verificar que o homem vem
dispendendo ha muito tempo certa preocupacao em tornar os materiais isentos de
microrganismos, com o intuito de se proteger de fontes de infec¢cdo. Entretanto, os
esforcos formais comecaram nos Estados Unidos, em 1960, com o desenvolvimento
de programas de seguranca do paciente e prevencao de infeccao hospitalar (BRASIL,
2017a).

1.3 Seguranca do paciente e risco sanitario associado ao processamento do

material

Hipocrates (460 a 370 a.C.), o pai da medicina, ja previa que o cuidado poderia
causar algum tipo de dano e alertava com a frase “primeiro ndo cause o dano”.
Atualmente a seguranca do paciente tem sido um tema bastante abordado nos
servigos de saude (BRASIL, 2014).

A partir de 1999, com a divulgagéo do relatério do Institute of Medicine (IOM)
To Err is Human (Errar € Humano), o tema seguranca do paciente ganhou relevancia.

A publicacdo apresentou duas pesquisas de avaliacdo da incidéncia de eventos
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adversos (EA) em revisdes retrospectivas de prontuarios, realizadas em hospitais de
Nova York, Utah e Colorado. O termo EA foi definido como dano causado pelo cuidado
a saude e nédo pela doenca de base, que prolongou o tempo de permanéncia do
paciente ou resultou em uma incapacidade presente no momento da alta. O relatorio
apontou que cerca de 100 mil pessoas morreram em hospitais a cada ano vitimas de
EA nos Estados Unidos da América (BRASIL, 2017a)

A seguranca do paciente € definida pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS)
como a reducdo ao minimo aceitavel do risco de dano desnecessario associado ao
cuidado de saude. Os danos podem ser de varios tipos, incluindo-se doencas, lesao,
sofrimento, incapacidade e morte. Por outro lado, os incidentes de seguranca s&o
eventos ou circunstancias que poderiam ter resultado, ou resultaram, em dano
desnecessario ao paciente (BRASIL, 2014).

No Brasil, o PNSP foi instituido, pelo MS, através da Portaria MS/GM n° 529,
de 1° de abril de 2013, com o objetivo de contribuir para a qualificacdo do cuidado em
saude, em todos os estabelecimentos de saude (BRASIL, 2013).

Para a garantia da seguranca do paciente, a OMS propds seis metas que foram
adotadas pelo Brasil (BRASIL, 2017a), sendo elas:

e Meta 1 — Identificacdo correta dos pacientes

e Meta 2 — Comunicacéo efetiva

e Meta 3 — Melhorar a seguranca dos medicamentos de alta vigilancia

e Meta 4 — Cirurgia segura

e Meta 5 - Reducéo do risco de infec¢gdes associadas aos cuidados em

saude

e Meta 6 — Prevencao de danos decorrentes de quedas

Com o atendimento das metas busca-se reduzir o cuidado inseguro que se
expressa pelo aumento do risco de danos desnecessarios ao paciente, que podem ter
impacto negativo nos resultados do cuidado de saude (BRASIL, 2014).

Por outro lado, o PNSP estimula a avaliacdo dos riscos envolvidos na
assisténcia a saude, visto como uma postura proativa que deve ser baseada na
revisdo preventiva de sistemas e processos de trabalho, o que permite a

implementacdo de medidas de controle e prevencao de infecgbes, resultando em
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diminuicdo dos riscos e, consequentemente aumentando a qualidade e a seguranca
da assisténcia a saude (BRASIL, 2017a).

1.3.1 Medidas de controle e prevencéao das infec¢cdes em servicos de saude

Tradicionalmente, a preocupacéo com a prevencao e controle das infecgdes se
restringia ao ambiente hospitalar, sendo denominada como infecgcdo nosocomial ou
infeccao hospitalar. A OMS, em 2002 definiu a infecgao hospitalar como “uma infecgao
qgue ocorre no paciente durante a prestacdo de cuidados no hospital”. Atualmente o
conceito de infec¢des associadas aos cuidados com a saude (IACS), foi ampliado e
compreende todas as situacdes que envolvam prestacao de cuidados, onde quer que
eles ocorram (PINA et al., 2010)

Em um conceito mais amplo as infec¢des relacionadas a assisténcia a salde
(IRAS) sao definidas como infec¢des adquiridas durante a prestacao de cuidados em
saude, ndo restritas exclusivamente ao ambiente hospitalar podendo ocorrer em
varios niveis de atencdao, incluindo o ambiente odontoldgico (SIEGEL et al., 2007).

Nos EAS-Odontoldgicos, destacam-se 0s riscos inerentes a transmissao das
doencas infectocontagiosas como a Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS)
e as hepatites virais. Existem ainda as doencas transmitidas pelas vias aéreas, sendo
as principais: rubéola, sarampo, doenca meningocécica, gripe e tuberculose, e as
doencas transmitidas pelo contato direto ou indireto com os pacientes, como herpes
simples, escabiose, micose e a conjuntivite. Uma temética muito importante é a
contaminacdo cruzada por bactérias resistentes e sua disseminacdo nestes
ambientes (BRASIL, 2009a).

A infeccd@o cruzada é caracterizada pela transmissédo de agentes infecciosos
dentro de um ambiente clinico que pode ocorrer no atendimento ao paciente, no
decorrer do preparo do ambiente de trabalho e no processamento de instrumental
contaminado (ABEGG; SILVA, 2011). Isto é, o0s materiais, instrumentos,
equipamentos e o proprio ambiente clinico devem ser considerados como
contaminados por microrganismos e, por esse motivo, sao considerados com

potencial risco de transmisséo de doencas (CASTELLUCCI et al., 2007).

1.3.2 Controle de infeccdo nos estabelecimentos de assisténcia a saude

odontologicos: risco relacionado aos materiais
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Considerando que os procedimentos odontolégicos envolvem contato do
instrumental com o tecido estéril ou com mucosa do paciente, um dos riscos
relacionados € a possibilidade de transmissdo de agentes patogénicos por meio dos
instrumentais, podendo desencadear o processo infeccioso. Para minimizar os riscos
de iatrogenias infecciosas associadas ao instrumental, estes devem estar em
condi¢cBes seguras, isto €, precisam ser processadas antes do proOXimo uso com a
finalidade de torna-los livres de microrganismos viaveis (BRASIL, 2017a).

Apesar da existéncia de normativas e diretrizes baseadas em evidéncia
cientifica, estabelecendo préaticas adequadas de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo
de materiais, € frequente a ocorréncia de surtos relacionados a falhas no
processamento de produtos para saude (PPS) (ASCARI et al., 2013).

Spaulding (1968) classificou os materiais usados na assisténcia a saude, em
procedimentos e em diagnosticos terapéuticos de acordo com seu potencial de
aquisicao de infecgéo. Esta classificacdo € utilizada até os dias atuais para o controle
de IRAS. Nesta classificacdo 0os materiais sdo considerados como artigos criticos,
semicriticos e nao criticos (MORIYA, 2012; SOBECC, 2017).

Sao considerados artigos criticos os instrumentos que entram em contacto com
cavidades ou tecidos estéreis, incluindo o sistema vascular. Estes artigos apresentam
um alto risco de infeccdo se estiverem contaminados com qualquer microrganismo
sendo necessario para sua utilizacdo, a esterilizacdo (SOBECC, 2017).

Sao considerados artigos semicriticos 0s instrumentos que entram em contacto
com a mucosa integra ou com pele ndo intacta. O risco de transmissao de infeccao
envolvendo esses artigos € intermediario sendo recomendado, no minimo, a
desinfeccdo de alto nivel, capaz de eliminar todos os microrganismos em forma
vegetativa e alguns esporos (SOBECC, 2017).

Nesta classificacdo quando os instrumentais e equipamentos entram em
contato apenas com a pele intacta sdo considerados como artigos néo criticos. Neste
caso, a pele saudavel atua como uma barreira eficaz para a maioria dos
microrganismos. A desinfeccdo de baixo nivel para artigos ndo criticos é indicada
guando ha presenca de matéria organica. Na auséncia de matéria organica, a limpeza
com detergente neutro é suficiente (SOBECC, 2017).

No entanto, quando se trata do processamento de artigos para 0 manuseio da

cavidade oral, a esterilizacdo € o método preconizado devido a particularidade do
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atendimento odontolégico, pois é dificil garantir que um artigo semicritico ou até néo

critico ndo se transforme em critico durante o procedimento (GRAZIANO; GRAZIANO,

2000).

Neste contexto, Graziano e Graziano (2000) apresentou uma adaptacdo da

classificacdo de Spaulding para os artigos odontoldgicos, onde:

e Artigos criticos - entram em contato com tecidos estéreis ou sistema vascular,

necessitam ser esterilizados ou descartados (ex.: instrumentais cortantes,

brocas, agulhas, limas, canetas de alta rotagcéo, raspadores periodontais).

e Artigos semicriticos - entram em contato com membranas mucosas e peles nao

integras, necessitam de desinfeccdo de alto nivel, esterilizacdo ou descarte

(ex.: abridores de boca, arcos para isolamento absoluto).

e Artigos ndo-criticos — entram em contato intraoral, com mucosas integras (ex.:

moldeiras, préteses, aparelhos ortoddnticos) e em contato com pele integra

(ex.: arcos faciais ortodénticos), sendo a desinfeccdo de nivel intermediério

indicada para ambos.

O Quadro 1 apresenta um comparativo entre a classificacdo de Spauding e a

adaptacdo para abarcar a area de odontologia, considerando as especificidades de

seus instrumentais.

Quadro 1 - Classificacdo de Spaulding: tipo de artigo, método de processamento

indicado e exemplos de materiais encontrados em estabelecimentos de assisténcia a

saude odontolégicos

ARTIGO CLASSIFICACAO CLASSIFICACAO EXEMPLOS
SPAULDING SPAULDING ADAPTADA
PARA EAS ODONTOLOGICO
Artigo critico Penetra em tecidos | Penetra em tecidos estéreis e/ou | Instrumentais cortantes,
estéreis e/ou sistema | sistema vascular. brocas, agulhas, limas,
vascular. Processamento: Esterilizacdo | canetas de alta rotagéo,
Processamento: ou descarte raspadores periodontais

Esterilizacdo

Artigo semicritico

mucosas integras.
Processamento:

nivel

Entra em contato com

Desinfeccdo de alto

Entra em contato com
membranas mucosas e peles ndo
integras
Processamento:  Desinfeccéo
de alto nivel, esterilizacdo ou
descarte

Abridores de boca, arcos
para isolamento absoluto

Artigo néo critico

a pele integra
Processamento:

de baixo nivel

Entra em contato com

Limpeza/desinfeccéo

Entra em contato intraoral, com
mucosa integras e com pele
integra
Processamento:
Desinfeccéo de
intermediario.

nivel

Moldeiras, préteses,
aparelhos ortodénticos, arcos
faciais ortodénticos

Fonte: A autora, 2021.
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1.4 Processamento de produtos para saude

O termo “reprocessamento” ou mais recentemente “processamento” deve ser
entendido como um conjunto de agdes relacionadas a pré-limpeza, recepcéo, limpeza,
secagem, avaliacdo da integridade e da funcionalidade, preparo, desinfeccéo ou
esterilizacdo, armazenamento e distribuicdo para as unidades consumidoras
(BRASIL, 2012)

O processamento de produto para saude (PPS) constitui a pratica de
descontaminar e preparar produtos que serdo utilizados no apoio ao diagndstico e
terapia e na assisténcia aos pacientes, de forma a garantir a reutilizacdo ou descarte
seguro destes produtos em servigcos prestados por profissionais de saude em
hospitais, clinicas, consultérios médicos, consultérios odontolégicos, entre outros.
Para o Food and Drug Administration (2018), o processamento (no inglés,
reprocessing) € o conjunto de processos validados utilizados para preparar um
produto para saude que tenha sido previamente utilizado ou contaminado de forma a
tornar este produto apto para o uso subsequente. Estes processos tém o objetivo de
remover sujidades, por meio da limpeza, e inativar microrganismos, por meio da
desinfeccgéo ou esterilizagao.

A OMS define a limpeza como a remocéao de sujidade visivel, matéria organica
e inorganica de objetos e superficies. Podendo ser feita de forma manual ou mecéanica,
utilizando &gua e detergente. Este mesmo 6rgao acrescenta que a limpeza minuciosa
€ essencial antes da desinfec¢do de alto nivel e da esterilizacdo porque as matérias
organica e inorganica que ficam nas superficies dos instrumentos interferem na
eficacia desses processos (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2016).

O PPS ao utilizar a desinfecgéo, busca a eliminacéo de microrganismos, porém
este método possui menor poder letal que a esterilizagéo, pois nédo destroi todas as
formas de vida microbiana, principalmente os esporos. A desinfeccdo é classificada,
conforme seu espectro de agdo contra os microrganismos, em alto nivel, nivel
intermediario e baixo nivel. Quanto aos tipos de desinfeccdo, sdo considerados os
meétodos fisicos, que agem por acao térmica, como pasteurizacao e termodesinfecc¢ao,
métodos quimicos agindo pelo uso de desinfetantes quimicos como aldeidos, acido

peracético, solucdes cloradas e alcool e os métodos fisico-quimicos quando associam
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agentes quimicos a parametros fisicos em processos automatizados (SOBECC,
2017).

Considera-se um artigo esterilizado quando a probabilidade de sobrevivéncia
dos microrganismos que o contaminavam seja menor que 1:1.000.000 (107®). Para
atender a reducao aproximada de 12 logs na populag&o microbiana e ser considerado
um artigo estéril, atualmente estdo disponiveis nos servigos de saude os métodos de
esterilizacéo fisicos e fisico-quimicos gasosos. Os métodos fisicos utilizam o calor,
sob a forma Umida ou seca, enquanto os fisico-quimicos gasosos utilizam os agentes
esterilizantes 6xido de etileno, vapor a baixa temperatura e formaldeido, e
vapor/plasma de peréxido de hidrogénio (SOBECC, 2017).

A Anvisa, em 2009 proibiu a esterilizacdo quimica por imersdo através da
publicacdo da Resolucédo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 8, de 27 de fevereiro de
2009. Em 2012, ao publicar a RDC n° 15, de 15 de marco de 2012 proibiu 0 uso de
esterilizacdo pelo calor seco, por meio de estufas. A justificativa para as duas
proibicbes foi a possibilidade de ocorréncia de falhas humanas nos controles
necessarios para utilizacdo dos métodos de forma segura (BRASIL, 2009b, 2012).

Dentre os métodos de esterilizacdo disponiveis para os servicos de saude no
Brasil, destaca-se o vapor saturado sobre presséo realizados por autoclaves, cujo
mecanismo de acao € a termocoagulacao e a desnaturacdo de enzimas e proteinas
estruturais da célula microbiana considerado por Rutala e Weber (2008) como o

processo de esterilizagdo que oferece maior seguranca.

1.4.1Processamento de materiais por vapor saturado sob pressao — autoclave

A esterilizacdo fundamentada com base cientifica pode ser considerada como
uma tecnologia recente. Em 1933 quando a empresa americana Sterilizer langou o
primeiro esterilizador por presséo de vapor foi possivel controlar além da presséo, a
temperatura durante o processo. Até entdo, as maquinas esterilizadoras eram
operadas tendo a pressao como Unico indicador de controle, sem considerar 0s outros
parametros do processo. Desse modo, a esterilizagdo sai do campo de quase

adivinhacdes para uma técnica com respaldo tedrico-cientifico (GORDON, 1997).

Atualmente, o processamento de materiais por calor umido € o mais utilizado

em EAS-Odontolégicos no Brasil, a preferéncia por este método se justifica pela sua
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eficicia, velocidade, disponibilidade de metodologias de validacdo, menor risco
operacional, boa relacédo custo-beneficio e baixo impacto ambiental (SOBECC, 2017).

Graziano, Silva e Psaltikidis (2011) apontaram que 0s elementos essenciais
para garantir o sucesso da esterilizagdo por autoclaves s&o o vapor saturado, a
presséo, a temperatura e o tempo de exposi¢cao do material. No entanto, 0 mecanismo

de acdo das autoclaves se baseia em principios fisicos elementares:

Sabe-se que ao nivel do mar, a temperatura de ebulicdo da agua é 100°C,
diminuindo em aproximadamente 1°C a cada 300 metros de altitude. Um
aumento de pressao ira produzir aumento correspondente na temperatura do
vapor formado. O principio bésico da esterilizac&o por vapor é a transferéncia
do calor latente contido no vapor de agua, que, ao contato com 0s pacotes
frios dispostos nas prateleiras da camara interna da autoclave, se condensa
para a forma liquida e, nessa ac¢éo libera uma grande quantidade de calor em
torno de todos os pacotes (GRAZIANO; SILVA; PSALTIKIDIS 2011).

Conforme definido pela ABNT NBR ISO 11140-1:2019, o vapor saturado € o
vapor d’agua, em uma temperatura correspondente ao ponto de ebulicdo do liquido
original a uma determinada presséao, ou seja, a pressdo € diretamente proporcional a
temperatura quando o volume é constante. Além disso, o vapor saturado € a camada
de vapor mais proxima da superficie liquida, estando no limiar entre os estados liquido
e gasoso, podendo apresentar-se seca ou Umida para esterilizacdo. Dentro da camara
das autoclaves, o vapor saturado sob pressao circula por conveccédo, ou seja,
transferéncia de massas fluidas pela movimentacéo do calor, penetrando através de
objetos porosos, como os invélucros que envolvem os pacotes (FERNANDES;
FERNANDES; RIBEIRO, 2000).

No entanto, a presenca de ar no interior da camara durante a fase de
esterilizacao, produz a formacao de “bolsdes de ar’ sendo um fator impeditivo para a
penetracéo e contato do vapor saturado com o material a ser esterilizado. A remocao
do ar é essencial para garantir a efichcia do processo de esterilizacdo, em outras
palavras, a esterilizacdo ndo pode ocorrer na presenca de ar (ORGANIZACAO
MUNDIAL DA SAUDE, 2016).

1.4.2 Tipos de autoclaves

As autoclaves séo classificadas conforme o método de eliminacdo do ar na

camara interna. Sao encontrados no mercado varios tipos e modelos, porém séo
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utilizados basicamente dois métodos de eliminagdo do ar: remogdo dinamica (pré-

vacuo) e vacuo fracionado ou remocgéao passiva do ar (gravidade).

Autoclave com remocgdo gravitacional de ar — também conhecido como
autoclave de bancada € o modelo mais recorrente em EAS-Odontolégico. Seu
mecanismo de acg&o consiste na remog¢édo do ar do interior da camara por
gravidade. Neste processo enquanto o vapor é admitido, o ar frio (mais denso)
tende a sair pelo dispositivo localizado na parte inferior da camara. Neste
processo pode ocorrer a formacdo de bolhas de ar no interior do pacote,
impedindo a esterilizagdo. Estes equipamentos operam em temperaturas
minimas de 120°C ou 123°C e maximas que atingem 132°C ou 135°C. Para
gue a penetracdo do vapor ocorra em todos os materiais, o tempo deve ser
mais longo, tornando o processo de esterilizacdo neste tipo de equipamento,
demorado (GRAZIANO; SILVA; PSALTIKIDS, 2011, ORGANIZAQAO
MUNDIAL DA SAUDE, 2016). A Figura 2 apresenta dois modelos de autoclave

com sistema de remocéao de ar por gravidade.

Figura 2 — Dois modelos de autoclaves gravitacionais

Fonte: A autora, 2021.

Neste tipo de equipamento, conforme a norma ABNT NBR ISO 17665-1:2010,

0 processo de esterilizacdo consiste em trés fases principais: aquecimento, periodo

de patamar e resfriamento. Na fase de aquecimento, com a ventilagao aberta o vapor

saturado é admitido ou gerado na camara do esterilizador até que as condigbes

desejadas sejam atendidas; isso geralmente € determinado pela medicdo da

temperatura. A ventilacdo entéo fecha e o vapor saturado continua a ser admitido ou

gerado na camara até que a temperatura e a pressdao de vapor saturado

correspondente sejam obtidas. O periodo de patamar € quando a temperatura de

esterilizacdo é mantida na camara por vapor saturado pelo tempo prescrito. A fase de
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resfriamento pode diferir para vérios tipos de produtos. Consiste no fornecimento de
ar para ventilar a camara de esterilizacdo para atmosfera, ou, onde solugbes em
recipientes selados estiverem sendo resfriadas, o ar comprimido filtrado pode ser
admitido no interior da camara para prevenir rapida despressurizacéo. O término desta
fase se da quando a pressdo da camara estiver em pressao atmosférica e, no caso
de recipientes selados, quando uma temperatura segura for alcancada
(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2010).

A Figura 3 apresenta um exemplo de temperatura de camara e perfil de

pressao para um ciclo de esterilizagdo de vapor ventilado e saturado.

Figura 3 - Perfil de temperatura e pressao em autoclave gravitacional

Y 1 2 3
a / _________ \\
/ \
/ \
_/ N\
N——
X
Legendas: X — Tempo; Y - Temperatura - ( ); Pressdo de vapor saturado - (____); 1 - Fase
de aquecimento; 2 - Fase do periodo de patamar; 3 - Fase de resfriamento; a - Obstrugcéo da

ventilagao. 5
Fonte: ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2010.

e Autoclave com remocéao dinamica (pré-vacuo) e vacuo fracionado — em geral
sdo equipamentos de grande porte que permitem a esterilizagcdo de grande
volume de produtos. Nesses equipamentos o ar da camara é retirado
ativamente para que ocorra a penetragdo rapida do vapor nos pacotes. Nas
autoclaves com sistema de pré-vacuo ou alto vacuo, o ar é removido
previamente, ja na fase inicial do ciclo. Dessa forma, o vapor admitido penetra
instantaneamente nos pacotes. O vacuo € obtido por meio de bomba de
succao, com formagéo de vacuo em um Unico pulso. Este equipamento opera
em temperatura de 132°C a 135°C. Nos equipamentos que possuem vacuo
fracionado ou pulsos de pressurizacdo, a remocao do ar da camara ocorre
rapidamente por uma sequéncia de pulsos de vacuo e pulsos de vapor. Esse

sistema de remocao dindmica do ar € considerado o mais eficiente devido a
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dificuldade em obter niveis adequados de vacuo em um Unico pulso. Desse

modo, a ocorréncia de ar residual nas autoclaves com vacuo fracionado é

menor. A temperatura de operacao pode atingir de 121°C a 123°C ou 132°C a

135°C ou ainda entre 141°C a 144°C (GRAZIANO; PSALTIKIDS, 2011;

ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2016).

A Figura 4 apresenta dois autoclaves verticais com sistema de remogao
forcada de ar. O primeiro modelo é constituido de dupla porta. Neste modelo, mais
utilizado em hospitais, o0 material € introduzido pela porta localizada na area suja e
retirado, apds a esterilizacao pela outra porta, na area limpa da Central de Materiais
e Esterilizacdo (CME), sendo utilizado também para fazer a separagéo fisica destes
ambientes e evitar a contaminacdo cruzada. O segundo modelo também é uma

autoclave vertical, porém com porta Unica.

Figura 4 — Dois modelos de autoclaves verticais com sistema de vacuo e entrada e

saida de material (A) e modelo de porta Unica (B)

¢ = b
Entrada\d‘:cmial ‘ Sal’daﬁe material

Fonte: A autora, 2021.

A norma ABNT NBR ISO 17665-1:2010 recomenda a utilizagdo deste ciclo
operacional principalmente para produtos onde a remocao do ar seja dificil, como em
materiais porosos, lumens e/ou cavidades e itens embalados. Neste o processo de
esterilizagdo consiste em seis fases principais: fase de remocao do ar, fase de carga,
fase de periodo de patamar, fase de exaustao, fase de secagem e fase de quebra de
vacuo. A fase de remocédo do ar consiste em um vacuo profundo ou uma combinacao
de pulsos de vacuo e vapor acima e/ou abaixo da pressdo atmosférica. Na fase de
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carga ocorre a entrada de vapor saturado na camara de esterilizacdo até que a
temperatura de esterilizacdo e a presséo sejam alcancadas. O periodo de patamar é
guando ocorre a estabilizacdo entre temperatura e pressao pelo tempo especificado.

ApoOs esse periodo ocorre a exaustdo, onde o vapor é retirado e um nivel
predeterminado de vacuo é obtido. Na fase de secagem, a temperatura na camara
externa e 0 vacuo na camara de esterilizacdo sdo mantidos por um periodo
predeterminado. Para o término do ciclo de esterilizacdo € necessaria a quebra de
vacuo que € obtida com a entrada de ar na camara de esterilizagdo por um filtro
microbioldgico até que a pressdo atmosférica seja alcancada (ASSOCIACAO
BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2010). A Figura 5 representa somente um
exemplo dos muitos implementados em autoclaves modernas para o perfil de

temperatura e pressao na camara da autoclave.

Figura 5 - Perfil de temperatura e pressao para um ciclo de remocao de ar forcado e

vapor saturado em autoclave vertical

/ \
/ ’ \
\/A\/A\ / N\ \ \\;—

vV A

X
Legendas: X — Tempo; Y - Temperatura: ( ); Pressé@o de vapor saturado: (_ _ _ _); 1: Fase de
remocdo de ar; 2: Fase de carga; 3: Fase do periodo de patamar; 4: Fase de exaustdo; 5: Fase de
secagem; 6: Fase de quebra de vacuo; a: Pressdo atmosférica.
Fonte: ASSOCIAGAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2010.

1.4.3 Dinamica da morte microbiana

O mecanismo responsavel pela morte dos microrganismos quando submetidos
ao calor ainda ndo é claramente entendido. Sabe-se que o calor imido mata os
microrganismos principalmente pela coagulagdo das proteinas. A 4gua auxilia o
rompimento das ligacdes nao-covalentes, como por exemplo, as pontes de hidrogénio

(desnaturac&o) que mantém as proteinas em sua estrutura tridimensional (TORTORA;
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FUNKE; CASE, 2005). Entretanto, segundo Levinson e Jawetz (2005), danos na
membrana e hidrolise enzimatica do DNA também podem estar envolvidos.

O nivel de esterilidade absoluta de um material ndo pode ser garantido devido
a uma série de variaveis levando a considerar que a esterilidade é um conceito
probabilistico. Diante do exposto, considera-se um produto estéril quando, depois de
submetido a um processo de esterilizacdo a probabilidade de sobrevivéncia de
microrganismos viaveis esteja na ordem de 107 unidades formadoras de colbnias
(UFC). Este nivel de esterilidade recebe o nome de Sterile Assurance Level (SAL)
(LUQUETA, 20009).

Quando a populagdo de microrganismos é exposta a um agente esterilizante,
a taxa ou velocidade na qual os organismos individuais morrem € diretamente
proporcional a concentragdo ou ao numero por unidade de volume em um dado tempo.
Geralmente, a ordem de mortalidade segue um curso uniforme e consistente sendo
descrita como logaritmica. Isto significa que quando uma populagdo microbiana esta
em contato com o agente esterilizante, o numero de células vivas decresce
gradualmente, de maneira tal que o logaritmo do nimero de células sobreviventes em
um dado momento, quando plotado em relagdo ao tempo, decresce em linha reta,
como pode ser observado na Figura 6 (LUQUETA, 2009).

Figura 6 - Representacao grafica de Sterile Assurance Level (SAL) na ordem de 107

unidades formadoras de colbénias (UFC)
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Fonte: PENNA, 2006.
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O SAL de 107® € padronizado pela maioria das farmacopeias internacionais. No
entanto, para um agente esterilizante alcangar o SAL de 107 ele deve ser capaz de
reduzir 12 ciclos logaritmos de uma populacgéo inicial de 1.000.000. Isto equivale a
uma probabilidade de sobrevivéncia de 1 em 1.000.000 (FOOD AND DRUG
ADMINISTRATION, 2018).

1.5Monitoramento do processo de esterilizagdo a vapor

Partindo do principio de probabilidade de morte microbiana, torna-se imperioso
o monitoramento do processo de esterilizacdo, pois produzira indicativos que o
equipamento atingiu os parametros criticos de cada ciclo, sendo eles: parametros
fisicos, quimicos e biolégicos (CHAVES et al., 2016).

O controle fisico do processamento de materiais compreende o monitoramento
dos parametros criticos de cada ciclo, por meio do registro manual ou por impressora
conectada ao esterilizador. O controle manual deve incluir os registros de cada ciclo
contendo data, identificacdo do equipamento, nimero da carga/lote, inicio do ciclo,
inicio do periodo de esterilizacdo, final do periodo de esterilizacao, final do ciclo,
temperatura e presséo atingidos durante o periodo de esterilizagdo (ORGANIZACAO
MUNDIAL DA SAUDE, 2016; ASSOCIAQAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS,
2010).

Para o controle quimico, sdo utilizados IQ com diferentes apresenta¢des no
mercado. Sendo eles: indicador de processo (fita zebrada), indicador para uso em
testes especificos (teste de Bowie & Dick), indicador de um parametro, indicador
multiparamétrico, indicador integrador, e indicador emulador ou simulador (SOBECC,
2017).

O controle biologico do processamento a vapor é realizado pela utilizacao de
uma preparacdo padronizada de esporos bacterianos projetada para produzir
suspensdes com 10° a 10°® esporos por unidades de papel filtro (SOBECC, 2017).

1.5.1 Indicadores quimicos
Os 1Q, ou sistemas de indicadores sao utilizados para permitir a diferenciacao

entre itens ndo processados e processados, em testes especificos e/ou em

procedimentos e para avaliar o resultado do(s) parametro(s) no processo e obtencao
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do(s) resultado(s) dos respectivo(s) parametro(s) no ponto de colocagdo. S&o
categorizados de acordo com suas necessidades de desempenho nao tendo
significado hierarquico. O Quadro 2 apresenta as categorias dos IQ de acordo com
a utilizacéo pretendida encontrada na ABNT NBR ISO 11140-1:2019 (ASSOCIACAO
BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2019).

Quadro 2 - Categorias dos indicadores quimicos de acordo com a utilizacao pretendida
segundo a norma ABNT NBR ISO 11140-1:2019

USO PRETENDIDO TIPO | CATEGORIA DESCRICAO

(UTILIZACAO PREVISTA)

Indicar a exposi¢éo a um processo 1 el “exposic¢ao ou indicador de

para permitir a diferenciacdo entre os processo. Requisitos de acordo

itens ndo processados e como Tipo 1

processados, e/ou indicar falha

grosseira de um processo de

esterilizagdo

Indicadores para uso em aplicagdes 2 s2 Indicador especial. Requisito de

especiais, por exemplo, teste de acordo com as normas ABNT NBR

Bowie & Dick ISO 11140-3, 11140-4 e 11140-5

Indicadores Este indicador 3 i3 Indicador “interno”

para serem apenas reage a uma Indicador de variavel Unica

colocados variavel critica do Requisitos de acordo com o Tipo 3

dentro de processo

itens de Este indicador 4 i4 Indicador “interno”

carga apenas reage a mais Indicador de multiplas variaveis

individual e de uma variavel Requisitos de acordo com o Tipo 4

para avaliar o | critica do processo

resultado das | Este indicador reage 5 i5 Indicador “interno”

variaveis a todas as variaveis Indicador integrador

criticas do criticas do processo Requisitos de acordo com o Tipo 5

processo no Este indicador reage 6 i6 Indicador “interno”

ponto de a todas as variaveis Indicador emulador

colocacgao criticas do processo Requisitos de acordo com o Tipo 6

Fonte: ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2019.

Os indicadores podem apontar falha potencial no ciclo de esterilizacdo pela
mudanca na coloragdo ou por outros mecanismos, como a fusdo de soélidos a
temperatura e ao tempo de exposicao predeterminados. Os IQ comercialmente
disponiveis oferecem informacgdes diferenciadas; alguns sdo capazes de avaliar a
temperatura atingida pelo equipamento sem integrar com o tempo de exposi¢céo
enquanto outros respondem ao resultado da integracdo de todos os parametros
essenciais para garantir a esterilizacdo (SOBECC, 2017). Os IQ atualmente
disponiveis séo:

Indicador quimico tipo 1 - E um indicador de processo, conhecido como

indicador externo de exposi¢cado. Sao tintas termocrémicas impregnadas em fita
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adesiva (fita zebrada), em sistema de barreira estéril, como papel grau cirdrgico e em
etiquetas de identificacdo do material. Tem como objetivo identificar e diferenciar os
produtos expostos a esterilizacdo dos que ndo foram. (ORGANIZACAO MUNDIAL DA
SAUDE, 2016; SOBECC, 2017). As Figuras 7 e 8 exemplificam o IQ tipo 1 em fita

adesiva e o sistema de barreira estéril.

Figura 7 — Indicador quimico tipo 1: fita adesiva. Antes e ap0s 0 processo de

esterilizacao

DEPOIS

Fonte: https://www.dicasdotecnico.net.

Figura 8 — Indicador quimico tipo 1: sistema de barreira estéril (papel grau cirargico)

antes de ser submetido ao processo de esterilizacado

Fonte: https://esterilizacao.wordpress.com

Indicador quimico tipo 2 - conhecido como teste de Bowie & Dick, é utilizado
em testes especificos, somente em autoclave a vapor com sistema de vacuo. E
especialmente util para verificar a presenca de gases ndo condensaveis que estao
presentes quando ocorrem falhas na remocédo do ar das autoclaves, na fase de
acondicionamento, falha na vedacdo das portas e na presenca de fissuras nas
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tubulacdes. A recomendacao para a realizacdo do teste de Bowie & Dick é diéria,
antes da primeira carga a ser processada. Estdo disponiveis comercialmente pacotes
prontos do teste de Bowie & Dick para uso Unico ou somente a folha teste com I1Q do
tipo |1, esse modelo é apresentado na Figura 9 (ORGANIZACAO MUNDIAL DA
SAUDE, 2016; SOBECC, 2017).

Figura 9 - Folha teste com indicador quimico tipo 1 para teste Bowie & Dick

00135LF Bowie-Dick Plus Test Sheet
[AIR REMOVAL)

Date: Ster. No.: Init.:

Fonte: https://multimedia.3m.com

Indicador quimico tipo 3 - Trata-se de indicador de Unico parametro, reagindo
apenas a uma variavel critica do processo de esterilizacdo, como a temperatura
atingida pela autoclave. Na pratica esse indicador ndo é utilizado e nao esta disponivel
para comercializacdo (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2016; SOBECC,
2017).

Indicador quimico tipo 4 — Esses indicadores sdo elaborados para reagir a duas
ou mais variaveis criticas de esterilizacdo, por exemplo, tempo e temperatura, e tém
a intencao de indicar a exposi¢do com valor declarado (VD) das variaveis, por exemplo
134°C a 3 minutos (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2016; ASSOCIACAO
BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2019). A Figura 10 ilustra o 1Q tipo 4.
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Figura 10 - Indicador quimico tipo 4

Fonte: https://dentalspeed.com

Indicador quimico tipo 5 (integrador) - Atualmente é o mais indicado para
monitoramento da esterilizacdo de produtos para saude em autoclave. Deve reagir a
todas as variaveis criticas do processo de esterilizacdo. Os VD sdo gerados para
serem equivalentes, ou excederem os requisitos de desempenho preconizados para
o indicador biolégico. Nas autoclaves, este 1Q monitora além da temperatura e do
tempo minimo de exposicdo, a qualidade do vapor, que deve ter pelo menos, 95% de
umidade (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2016; SOBECC, 2017).

Figura 11 - Indicador quimico tipo 5 (integrador) por derretimento de sélidos
& SRILIZATION INTEGRATOR i

paramatacs mat whan Sirk bar eman Tie bius SAPE acsa
AGH SAGD 1118013005 LT FXP X SAFE al

81 ERILIZATION INTEGRATOR

103 RS

Al pararroters mat when dark bar entess He blue SAFE aea
CLASE 8450 11180-1:2008  [LGT] EXP.

Fonte: https://www.dentalsorria.com.br

Indicador quimico tipo 6 (emulador) - E um indicador emulador (simulador),
designado para reagir a todas as variaveis criticas do processo de esterilizagcdo com
seu ponto de viragem quando 95% do ciclo estiver concluido. O uso do IQ tipo 6
especificos, confere maior seguranca para os ciclos expandidos, como os de 7, 12 e
18 minutos a 134°C. Nestas condicOes, a escolha do 1Q tipo 6 (emulador) confere
maior seguran¢a quando comparado ao 1Q tipo 5 (integrador) pois em cerca de 2
minutos ou menos, o IQ tipo 5 (integrador) sinalizara condi¢cbes satisfatorias com a
viragem da cor da tinta termocromica ou fusdo da pastilha com derretimento,
avancando até a faixa de aceitagdo (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2016;
SOBECC, 2017). A Figura 12 destaca um exemplar de IQ tipo 6 que utiliza tinta

termocrémica.
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Figura 12 - Indicador quimico tipo 6 (emulador)

Fonte: http://www.medsteril.com.br.

1.5.2 Indicadores biolégicos

O indicador biolégico € parédmetro para certificar-se de que o nivel de
esterilidade estabelecido para o produto € alcan¢ado, conferindo alta probabilidade de
esterilidade diante da margem de seguranca minima definida de apenas uma unidade
contaminada em dez unidades do produto processado (GRAZIANO; SILVA;
PSALTIKIDIS, 2011).

O indicador biolégico consiste em uma preparacdo padronizada de esporos
bacterianos projetada para produzir suspensdes contendo dez esporos por unidade
de papel-filtro. Para autoclaves, utiliza-se como bioindicadores, esporos de bacilos
termofilos Bacillus stearothermophilus em meio de cultura e com indicador de pH. O
método permite assegurar que o conjunto de todos os parametros criticos de
esterilizagcdo encontram-se adequados, porque, apds a aplicacdo do processo, 0S
microrganismos sdo diretamente testados quanto ao seu crescimento ou nao
(SOBECC, 2017). A Figura 13 traz um modelo de indicador biolégico com a

representacéo de seus componentes.
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Figura 13 — Modelo de indicador biol6gico com representagcdo de seus componentes

Indicador
Bioldgico

Fonte: https://www.splabor.com.br.

1.6Desenvolvimento histérico do monitoramento da esterilizacéo

A preocupacgédo com a confiabilidade do material processado data de 1888 com
estudos utilizando indicadores bioldgicos. Na década de 1930, com a possibilidade do
monitoramento fisico da autoclave também surgiram dispositivos que buscavam
comprovar se houve calor e umidade no interior dos pacotes expostos a ciclos de
esterilizacdo (PERKINS, 1980).

Beck (1976) avaliou o desempenho do IQ tipo 5 (integrador), contendo chumbo
e concluiu que este IQ apresentava maior sensibilidade quando comparado aos
demais 1Q. No estudo, foi demostrado que este 1Q obtém seu end point (ponto final)
em tempo e temperatura capazes de destruir populacdes de bacilos esporulados
contidos nos indicadores biolégicos. Desde entdo espera-se que o resultado obtido
pelo 1Q tipo 5 (integrador) seja similar a resposta do indicador biolégico.

Entretanto, estudos vem apresentando falhas nas respostas destes dispositivos
e gerando inseguranca para encaminhar o material processado para uso, tendo em
vista que atualmente o 1Q tipo 5 (integrador) € utilizado como liberador de carga
(QUINTINO, 2017).

1.7Requisitos normativos para os indicadores quimicos tipo 5 (integradores)

Em 2006 as classificacOes para 1Q publicadas pela International Organization
for Standardization e pela Association for the Advancement of Medical Instrumentation
foram reunidas na ANSI/AAMI/ISO 11140-1, atualmente em vigor no Brasil pela ABNT

NBR ISO 11140-1:2019. Essa norma especifica os requisitos de desempenho e/ou 0s
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métodos de teste para IQ destinados ao uso em diversos processos de esterilizagdo
incluindo o vapor (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2019).

O uso de resistdbmetros (BIER Vessel) esta preconizado na norma para avaliar
o desempenho dos 1Q, com excecao do 1Q tipo 2. Convém destacar, que resistbmetros
ndo sdo autoclaves e produzem condi¢des diferentes como, por exemplo, periodo de
aguecimento e periodo de patamar. A norma ndo recomenda o uso de autoclaves para
testes de IQ justificando que esterilizadores de fabricantes diferentes e com diferentes
idades apresentam perfis de ciclos diferente, enquanto os resistbmetros sao capazes
de controlar, de forma precisa, a repeticdo das condi¢cbes dos ciclos dos testes
especificos, a fim de estudar o efeito dos pardmetros de processo sobre o
desempenho do indicador, além de torna-los reprodutiveis (ASSOCIACAO
BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2019).

Um IQ tipo 5 (integrador) deve ser projetado para reagir a todas as variaveis
criticas do processo de esterilizacdo a vapor (tempo, temperatura e umidade),
apresentando o VD equivalente ou superior aos requisitos de desempenho para o
indicador biolégico (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2019).

Quanto aos requisitos gerais para os IQ incluindo o tipo 5 (integradores),
utilizados no processo de esterilizacdo a vapor, a norma ABNT NBR ISO 11140-
1:2019 define itens que devem constar na rotulagem do produto além de estabelecer
0s requisitos de desempenho.

Os métodos de teste preconizados pela norma ABNT NBR ISO 11140-1:2019
para IQ tipo 5 (integrador), utilizados no processo de esterilizagcdo a vapor ndo serao
abordados no estudo, entretanto alguns requisitos adicionais apresentam informacoes
fundamentais para compreensdo dos resultados, como por exemplo, que I1Q tipo 5
(integradores) devem ser designados para todas as variaveis criticas do processo e
alcancar ponto final indicando a exposicao as condi¢des de esterilizacdo em variaveis
criticas de processos especificadas dentro das tolerancias pertinentes;

Tanto o processamento do material, quanto os servigos de saude onde eles
ocorrem, estdo sujeitos a acdo da Vigilancia Sanitaria. Entretanto, a auséncia de
instrumento normativo que estabeleca requisitos minimos para os insumos utilizados
no PPS pode dificultar a atuacéo da Vigilancia Sanitaria que busca, prioritariamente,

eliminar situagdes de risco a saude da populagédo (OLIVEIRA; CRUZ, 2015).
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1.8 Vigilancia Sanitéaria e estratégias de regulagdo

A vigilancia sanitaria busca, por meio de suas acoes, intervir nos problemas de
saude da populacéo, desenvolvendo um conjunto de a¢les estratégicas no sistema
de saude, com a funcéo de regular, sob o angulo sanitério, as atividades relacionadas
a producao/consumo de bens e servicos de interesse da salde, seus processos e
ambientes, sejam da esfera privada ou publica (COSTA, 2009).

As acdes da inspecéo sanitaria possibilitam a verificagé@o in loco da realizagéo
dos processos e a identificacdo de fontes potenciais de riscos, além de constituir uma
pratica de observacéo sistematica, orientada por conhecimentos técnico-cientificos,
destinada a examinar a conformidade com padrdes e 0s requisitos que visam a
protecdo da saude individual e coletiva. As ndo conformidades encontradas nas
inspecdes reorientam o planejamento dos estabelecimentos de saude e constituem
uma oportunidade de implementacdo de medidas de melhoria da qualidade e da
seguranca do paciente (BRASIL, 2014).

As normas sanitarias vigentes, que abordam o processamento de produtos
para saude, dispdem sobre requisitos como critérios de enquadramento como
dispositivo médico, processamento de material, dispositivo de uso Unico e boas
praticas de processamento de material (BRASIL, 2006, 2012)

1.8.1 Regulacdo sanitaria para processamento de produto para saude em

estabelecimentos de assisténcia a saude odontolédgicos

Os EAS-Odontoldgico ndo sdo normatizados por regulacdo sanitaria federal
especifica, estando submetido as normas transversais para servicos de saude. No
entanto, estados e municipios podem regular esta atividade. No estado do Rio de
Janeiro esta em vigor a Resolugdo da Secretaria Estadual de Saude (SES) n° 1.219
de 31 de julho de 2015, que estabelece normas para os EAS-Odontoldgicos.

Quanto ao processamento do material estabelece que servigos com quatro ou
mais equipamentos odontologicos deverdo dispor de Central de Esterilizacao
Odontoldgico. Proibe o uso de estufas e destaca a utilizacdo do vapor saturado sob
pressdo realizado em autoclaves para o processamento do material. Ao citar o

monitoramento do processo de esterilizacéo, estabelece:
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Art. 30 - Monitoramento de Processos: E obrigatério o monitoramento dos
processos empregados na esterilizacdo, mantendo-se 0s respectivos
registros arquivados no estabelecimento, e observando-se que:

| - O monitoramento dos manémetros de leitura da pressdo interna de
autoclaves devera ser diario, mantendo-se no local os devidos registros de
tempo e temperatura de todos os ciclos executados;

Il — Todas as embalagens destinadas a esterilizacdo deverdo dispor de
indicador quimico externo de temperatura;

Ao dispor sobre o monitoramento bioldgico, a resolucéo estabelece seu uso ao
mMenos uma vez por semana e para autoclaves com sistema de vacuo determina que
o teste de Bowie & Dick seja realizado semanalmente (RIO DE JANEIRO, 2015).

Quanto ao municipio de Teresdpolis, local onde foi desenvolvido o estudo, este
nao possui cédigo sanitario municipal assim como ndo possui em seu ordenamento

atos referentes aos EAS-Odontoldgicos.

1.9Justificativa

O processamento de produto para saude (PPS) foi inserido como um dos
assuntos da agenda regulatéria da Anvisa 2017-2020 e € possivel observar sua
reinsercdo na agenda regulatoria 2021-2023, logo qualquer assunto que envolva a
gualidade do PPS por meio de uma discussdo regulatéria com destaque para a
eficiéncia deste processo torna-se relevante.

Segundo a OMS (2016), dentre os itens que garantem a seguranca do paciente,
destaca-se a prestacdo de cuidados de saude, para minimizar a ocorréncia de
infeccdo relacionada a assisténcia a saude (IRAS) que é uma prioridade de
seguranca. Em EAS-odontoldgicos os instrumentais podem se tornar importantes
veiculos transmissdo de infec¢cdo. Um dos processos que podem interromper esta
cadeia € a esterilizacao, de forma segura e com 0 monitoramento do processo critico
do PPS.

Para o controle quimico do processo de autoclavacao o IQ tipo 5 (integrador) é
preconizado para verificar se a autoclave atingiu, com eficiéncia, os parametros
criticos do ciclo de esterilizagdo, o que traduz diretamente na confiabilidade e na
seguranca dos materiais processados, portanto, € imprescindivel que este insumo
esteja submetido a alguma normativa que estabeleca parametros de qualidade e de

seqguranca.
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Realizar a analise dos aspectos e rotulagem dentro do laboratério oficial, ja com
experiencia é um facilitador, ndo sé técnico como cientifico e regulatoério.

Nesse sentido, foram construidos um POP e um formulario de avaliacdo de
dizeres de rotulagem do IQ tipo 5 (integrador), construidos a luz das normas ABNT
ISO 11140-1:2019 e ABNT ISO 17665:2010. Espera-se que os estudos realizados,
propostos possam também utilizar o canal INCQS, laborat6rio oficial, para demonstrar
a Anvisa, regulador e coordenador do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS), a importancia destas ferramentas.

Os EAS-Odontoldgico, um dos locais onde ocorrem o PPS, ndo séo
normatizados por regulacdo sanitaria federal especifica, estando submetidos a
normas transversais para servicos de saude.

Tanto o processamento do material, quanto os servicos de saude onde eles
ocorrem, estdo sujeitos a acdo da Vigilancia Sanitaria. Entretanto, a auséncia de
instrumento normativo que estabeleca requisitos minimos para PPS com alcance aos
insumos utilizados, pode dificultar a atuacdo da Vigilancia Sanitaria que busca,
prioritariamente, eliminar situacdes de risco a saude da populacédo (OLIVEIRA; CRUZ,
2015).

Ha algum tempo a descentralizacdo e uma realidade no Brasil e os EAS-
odontoldgicos estdo inseridos nesse contexto. A escassez de recursos humanos
gualificados e de parametros para trazer reprodutibilidade nas inspecfes pode ser
amparado pela proposta apresentada neste estudo de contribuicdo para inspecdes
tanto em termos de inspecbes nos PPS em EAS-odontoldgicos quanto para analise
especifica ou verificacao de problemas relacionados ao IQ tipo 5 (integradores). Todo
este trabalho de andlises e avaliagdes perpassam pela construcdo de procedimentos
e formulérios que serdo referendados pela direcdo do INCQS e que fortalecem a
estratégia do estudo, pois asseguram legalidade e insercdo dentro das diretrizes do
SNVS.

Diante do exposto, o presente estudo propde uma discussao sobre seguranca
do paciente e gestao da qualidade em processamento de material com destaque para
isencao da regulag&o do insumo utilizado para o monitoramento quimico do processo
de esterilizacdo. E, diante da criticidade do insumo, busca analisar a rotulagem dos
IQ tipo 5 (integrador), mais utilizados pelos EAS-Odontolégicos no municipio de
TeresoOpolis, a partir do Procedimento Operacional Padronizado (POP) construido a

luz das legislacdes e normativas vigentes no pais.
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Ainda, pretende disponibilizar para as Visa municipais do estado do Rio de
Janeiro um check list, contendo os principais dispositivos regulatorios utilizados para
avaliacao do processamento do material com destague para monitoramento quimico
do processo de esterilizacéo por vapor, a fim de promover uniformidade das acfes de
inspecéo sanitaria em EAS-Odontolégico.

Por fim este estudo também se insere nas discussfes de seguranca do
paciente, o que traz relevancia diante das diretrizes internacionais. Hoje, discutir
seguranca do paciente representa muito mais do que reduzir riscos, acidentes e
intercorréncias ao paciente. Nesse sentido, o estudo estd pareado as metas
internacionais de seguranca do paciente, apesar da especificidade do procedimento
odontoldgico, o que o coloca dentro do que é caracterizado como melhor estratégia
de qualidade para servicos de saude no mundo. A seguranca do paciente deve ser
prioridade nos processos de trabalho em todos os servigos de saude, com especial
atencdo ao PPS, o que motivou este estudo a trazer a luz esta temética.

Assim, a realizacdo desse estudo se justifica, por discutir a importancia de
normativas que abarguem, no ambito sanitario, esses estabelecimentos e o insumo

IQ tipo 5 (integrador).
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Discutir a utilizagdo do 1Q tipo 5 (integrador) no processo de esterilizacdo em
EAS-Odontoldgico, seu impacto na seguranc¢a do paciente e a auséncia de regulagéo

deste dispositivo.

2.20bjetivos especificos

e Identificar e discutir criticamente a legislacdo sanitaria e as normas técnicas
relacionadas ao monitoramento do processamento de material a vapor,
realizado em autoclaves, no que tange ao uso do IQ tipo 5 (integrador);

e Mapear e classificar os EAS-Odontoldgicos, inspecionados pela Visa do
municipio de Teresopolis, entre os meses de janeiro de 2019 a julho de 2020;

e Verificar as marcas dos IQ tipo 5 (integrador) utilizados pelos EAS-
Odontolégicos inspecionados;

e Elaborar um POP e um formulério de andlise para avaliacdo dos IQ tipo 5, a
partir de legislacdes sanitarias, normas internacionais e referéncias cientificas;

e Avaliar as informacdes disponibilizadas nos rétulos dos 1Q tipo 5 (integrador),
das marcas utilizadas pelos EAS-Odontoldgicos inspecionados, de acordo com
0 POP elaborado;

e Construir um check list, para a visa do municipio de Teresdpolis e também para
ser disponibilizado as Visa municipais do estado do Rio de Janeiro, para auxiliar
na avaliagdo do monitoramento quimico do processo de esterilizagdo a vapor
com enfoque nos iNsumMos;

e Discutir a importancia regulatéria do 1Q tipo 5 (integrador), atualmente nao

passivel de submissdo a Anvisa, e seu impacto na seguranca do paciente.
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3 METODOLOGIA

3.1 Pesquisa e avaliacao bibliografica e regulatoria

A primeira parte do trabalho foi dedicada a busca detalhada de legislagtes e
normas técnicas vigentes, bem como de artigos cientificos relacionados, sobre
processamento de material, monitoramento quimico da etapa de esterilizacdo,
seguranca do paciente, gestdo da qualidade e regulacao. Essa busca foi iniciada em
marc¢o de 2020 indo até dezembro de 2020, nos idiomas portugués e inglés, realizada
nas bases de dados MEDLINE por meio da plataforma PubMed e The Scientific
Electronic Library Online (SciELO). Ja a busca com enfoque regulatério por
legislacbes e normas técnicas vigentes foi realizada através de plataformas
governamentais (como Diéario Oficial e portal da Anvisa) e de materiais disponiveis na
biblioteca do INCQS.

3.2 Mapeamento e classificacdo dos estabelecimentos de assisténcia a saude

odontoldgicos

O mapeamento dos EAS-Odontolégicos foi realizado a partir da analise dos
processos de licenciamento sanitario dos estabelecimentos que foram inspecionados
pelo setor de saude da Visa do municipio de Teresopolis, entre os meses de janeiro
de 2019 a fevereiro 2020. E, com base na Resolucao da Secretaria Estadual de Saude
(SES) n° 1.219/2015 que classifica os EAS-Odontolégicos conforme seu porte.

3.3Coleta de informagbes acerca das marcas dos indicadores quimicos tipo 5

(integradores)

Nos relatérios de inspecdo, anexados aos processos de licenciamento
sanitério, visitados pela equipe técnica de servigos de saude da Visa municipal, foi
realizado pesquisa documental descritiva com abordagem quantitativa para identificar
a marca do IQ tipo 5 (integrador) utilizado nos EAS-Odontolégicos inspecionados.

Quando esta informag&o ndo constava no relatério, a identificacdo da marca do

IQ tipo 5 (integrador) utilizada pelo EAS-Odontoldgico foi obtida através das imagens
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realizadas durante a inspecdo e arquivadas no banco de dados referente ao
estabelecimento.

3.4Codificacdo das amostras

Para preservar a identidade dos IQ tipo 5 (integrador) que fizeram parte deste
estudo, cada insumo recebeu uma codificacdo formado por um nimero sequencial de
1 a 6, sem conotacao hierarquica ou de qualquer outra natureza, seguido das letras

N, quando fabricado em territério nacional e | para o produto importado.

3.5 Construcdo de formulério e elaboracdo do procedimento operacional

padronizado

Para a construcdo do formulario padronizado utilizou-se a norma ABNT NBR
ISO 11140-1:2019 que trata dos requisitos gerais para IQ utilizados na esterilizacdo
de produtos para saude e a norma ABNT NBR ISO 17665-1:2010 que aborda a
esterilizacdo de produtos para saude por vapor e estabelece os requisitos para o
desenvolvimento, validacédo e controle de rotina nos processos de esterilizacdo de
produtos para satde (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2010,
2019)

Os itens incluidos no formulario foram relativos a integridade da embalagem,
aos dizeres de rotulagem e ao aspecto do IQ tipo 5 (integrador). Os atos normativos
foram apontados e seu respectivo desvio com o item de reprovacdo da norma.

O POP foi elaborado para fixar condicGes, padronizar e estabelecer regras para
a avaliacdo do aspecto e rotulagem do 1Q tipo 5 (integrador). Como na construgéo do
formulario padronizado, utilizou-se como referéncia a norma ABNT NBR I1SO 11140-
1:2019 (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2019).

3.6Analise das informacdes de rotulagens dos integradores

Para a utilizacdo adequada do formulario elaborado para a avaliacdo de
rotulagem, foram treinados trés avaliadores, os quais realizaram a analise de forma
individual e com julgamento independente. Em seguida, os dados foram compilados

e inseridos no laudo parcial de cada amostra.
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3.7Construcéo do check list

Utilizando como referéncia a RDC n° 15/2015, a Resolucdo SES n°1.219/2015,
as boas préaticas em processamento de material a vapor e monitoramento do processo
de esterilizacdo, recomendadas pela SOBECC e pela OMS, foi construido um check
list contemplando os seguintes itens: caracteristicas dos servicos de PPS, recursos
humanos, etapas do PPS e utilizacdo de indicadores de monitoramento do processo

de esterilizag&o a vapor.

3.8 Discussédo quanto a fragilidade regulatoria do integrador quimico tipo 5

(integrador) e seu impacto na seguranca do paciente

Com base na pesquisa bibliogréafica e regulatoria e nos resultados obtidos no
estudo, foi realizada uma discussdo quanto a fragilidade regulatéria do insumo e seu
impacto na seguranca do paciente submetido a procedimentos em EAS-
odontoldgicos, que utilizam materiais processados e liberados ao uso a partir da
aprovacao do IQ tipo 5 (integrador). Para aprofundar a discusséo, utilizou-se como
elementos norteadores referéncias cientificas e normativas que abordavam a temética
do IQ tipo 5 (integrador), registro de produtos médicos, esterilizacao de PPS e servi¢os

de saude.
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

4.1Pesquisa bibliogréafica e regulatoria

Os artigos cientificos pesquisados foram utilizados como base para as
discussdes apresentadas no trabalho. As legisla¢cdes e normas técnicas contribuiram
para a construcao de um referencial tedrico sobre EAS-odontolégicos, parametros de
gualidade do processamento de material por vapor saturado sob presséo, uso do 1Q
tipo 5 (integrador) para monitoramento da esterilizagdo e regulagédo deste insumo,

vigentes atualmente no Brasil.

4.1.1 Normativas para estabelecimentos de assisténcia a saude odontoldgicos

O estudo revelou que os servicos de odontologia ndo sdo normatizados por
regulacao sanitaria federal especifica, contudo existem normas que sdo aplicadas a
todos o0s servicos de salde e consequentemente abrangem 0S Sservicos
odontologicos. Essas normas sao consideradas normas transversais, sendo elas:

e RDC n° 50/2002 — Regulamento Técnico destinado ao planejamento,
programacao, elaboracao, avaliacdo e aprovacao de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de saude (BRASIL, 2002);

e RDC n°8/2009 — Dispbe sobre as medidas para a reducéo da ocorréncia
de infeccbes por microbactérias de crescimento rapido (MRC) em
servicos de saude (BRASIL, 2009b);

e RDC n° 2/2010 — Dispbe sobre o gerenciamento de tecnologias em
saude em estabelecimentos de saude (BRASIL, 2010);

e RDC n° 63/2011 — Requisitos de Boas Préticas de Funcionamento para
os Servicos de Saude (BRASIL, 2011);

e RDC n° 173/2017 — Proibe em todo o territério nacional a fabricagéo,
importacdo e comercializagdo, assim como o uso em servi¢os de saude,
do mercurio e do p6 para liga de amalgama nao encapsulado indicados
para uso em Odontologia (BRASIL, 2017b);

e RDC n° 222/2018 — Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento
dos Residuos de Servicos de Saude (BRASIL, 2018b);



48

e RDC n° 330/2019 - Estabelece os requisitos sanitarios para a
organizacao e o funcionamento de servicos de radiologia diagnéstica ou
intervencionista; e regulamenta o controle das exposicdes meédicas,
ocupacionais e do publico decorrentes do uso de tecnologias
radiologicas diagndsticas ou intervencionistas (BRASIL, 2019a);

e Instrucdo Normativa (IN) n° 56/2019 - Requisitos sanitarios para a
garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de radiologia
odontologica extraoral (BRASIL, 2019b);

e IN n°57/2019 - Requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da
seguranca em sistemas de radiologia odontoldgica intraoral (BRASIL,
2019c);

e [N nNn°78/2020 - Altera as Instru¢des Normativas - IN n°® 52 a 59, de 20 de
dezembro de 2019 (BRASIL, 2020b).

A RDC n° 63/2011 traz em seu Art. 57, de forma vaga, que o servi¢o de saude
deve garantir a qualidade dos processos de desinfeccdo e esterilizagcdo dos
equipamentos e materiais. Nado definindo os métodos a serem empregados para
garantia da qualidade do processo de esterilizacdo. Enquanto a RDC n° 50/2002
aborda a estrutura fisica de uma CME e EAS-Odontolégico e a RDC n° 02/2010
destaca a autoclave como equipamento de apoio, logo necessitando do
gerenciamento desta tecnologia quanto a garantia da qualidade, eficacia, efetividade
e seguranca do equipamento (BRASIL, 2002, 2010, 2011a).

Diante do exposto, sdo de maior relevancia para este estudo a RDC n° 63/2011,
a RDC n° 50/2002 e a RDC n° 02/2010 por abordarem o processamento do material
de forma direta ou indireta, contribuindo para a discusséo no item 4.1.2.

Além das normas federais, 0s servicos podem ser regulados por normas
estaduais ou municipais. No estado do Rio de Janeiro estd em vigor a Resolucdo SES
n° 1.219/2015, que estabelece normas técnicas para EAS-odontolégicos. A norma
determina 0s requisitos minimos para estrutura fisica e classifica os EAS-
Odontolégicos conforme sua configuragdo em (RIO DE JANEIRO, 2015):

e Consultério Odontologico - EAS-Odontologico, constituido como pessoa
fisica, sob responsabilidade de cirurgido-dentista regularmente inscrito
no Conselho Regional de Odontologia, que comporta até dois conjuntos

de equipamentos odontolégicos;
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Clinica Odontolégica | - EAS-Odontolégico constituido como pessoa
juridica, que comporta no maximo trés conjuntos de equipamentos
odontologicos em salas independentes;

e Clinica Odontolégica Il - EAS-Odontologico constituido como pessoa
juridica, com quatro ou mais conjuntos de equipamentos odontolégicos
em salas independentes;

e Servico de Apoio Diagnostico e Terapéutico em Odontologia - EAS -
Odontoldgico voltado para o auxilio diagnostico, através da utilizacéao
de equipamentos de Raios-X, intra e extraorais e/ou equipamentos de
digitalizacdo de imagens, moldagens para confec¢do de modelos de
gesso e fotografias;

e Unidade Odontolégica de Ensino - EAS-Odontologico vinculado a
instituicdo de ensino que ministra cursos de graduacao, pos-graduacao
ou aperfeicoamento, que presta assisténcia odontolégica e desenvolve
atividades pedagodgicas;

e Unidade Odontolégica Hospitalar - EAS-Odontolégico localizado em
unidade hospitalar que realiza atendimentos ambulatoriais, urgéncias e
emergéncias.

Dedica ainda, alguns artigos para o processamento do material, vedando o uso
de estufas tipo forno de Pasteur para esterilizacdo (RIO DE JANEIRO, 2015).
Entretanto, respalda a utilizacdo de agentes quimicos como esterilizantes, nao
considerando a RDC n° 31 de 4 de julho de 2011 que proibe o registro e utilizacédo de
produtos saneantes na categoria "Esterilizante", para aplicacdo sob a forma de
imersdo para PPS e a RDC n° 8 de 27 de fevereiro de 2009 que suspende a
esterilizagdo quimica por imerséo, utilizando agentes esterilizantes liquidos, para o
instrumental cirargico e produtos para saude (BRASIL, 2011b, 2009b).

Ainda estabelece alguns critérios e orientacdes para esterilizacdo a vapor em
autoclaves. Porém, no que se refere ao monitoramento do processo, a norma
menciona a leitura e registros de tempo e temperatura dos manbémetros
(monitoramento fisico) excluindo a presséao alcancada pelo equipamento durante o
periodo de esterilizacdo (RIO DE JANEIRO, 2015).

De acordo com Albertazzi e Sousa (2008) um processo esta sobre controle

guando suas variaveis se situam dentro de limites previsiveis, por esta razao é
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fundamental verificar e registrar os parametros criticos de tempo, temperatura e
presséo alcancados pela autoclave durante o processo de esterilizacéo.

Quanto ao monitoramento quimico, a Resolucdo SES n° 1.219/2015 estabelece
gue todas as embalagens devem dispor de indicador externo de temperatura (IQ tipo
1). E importante destacar que a norma ndo faz referéncia ao uso do 1Q tipo 5
(integrador) para o monitoramento do processo de esterilizagdo a vapor (RIO DE
JANEIRO, 2015).

O Indicador de processo (IQ tipo 1), tem seu uso preconizado em todo material
esterilizado, garantindo que o material foi submetido ao processo de esterilizacao,
mas sem garantias de que as condi¢des para esterilizagdo foram alcancadas, tendo
em vista que esse indicador s6 reage a um parametro, a temperatura
(ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2016; SOBECC, 2017).

O municipio de Teresépolis, ndo dispbde de codigo sanitario, e ndo apresenta
norma que oriente quanto ao processamento a vapor e uso do 1Q tipo 5 (integrador)
em EAS-odontolégico.

O cabdigo sanitario € uma possibilidade em grande discussdo hoje na Anvisa,
sendo estudada como estratégia de articulagdo e robustez regulatéria no ambito
municipal, capaz de subsidiar o processo de trabalho dos profissionais envolvidos no
PPS. Os cddigos sanitarios municipais tém natureza tanto inovadora no ordenamento
municipal, como regulamentadora de uma Lei Federal, que impde a sua elaboracao
para integrac&o no Sistema de Gest&o do Sistema Unico de Satde (ALMEIDA, 2007).

Os preceitos da Constituicdo Federal ordenam a realidade presente, com
dimensdo para o futuro, inserida numa diversidade de quadros e situacoes, e,
portanto, o “legislar sobre assuntos de interesse local”’, na perspectiva de garantir a
seguranca da coletividade e o andamento econémico devem ser observados.
Partindo-se, desse entendimento € importante que 0s municipios, respeitando-se
patamares minimos das legislacfes federais e estaduais, elaborarem seus préprios

cbdigos sanitarios municipais (DALLARI,1988).

4.1.2 Uso do indicador quimico tipo 5 (integrador) para monitoramento da
esterilizacdo a vapor em estabelecimentos de assisténcia a saude

odontoldgico: uma abordagem quanto a seguranc¢a do paciente e regulacao
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E perceptivel uma lacuna regulatéria quanto aos EAS-Odontoldgicos,
especialmente no que tange ao PPS. A RDC n° 15/2012 norma que dispde sobre
requisitos de boas praticas para o PPS, exclui de sua abrangéncia os consultérios
odontologicos individualizados. Esse fato dificulta o controle sanitario do PPS nesses
servigos ja que ndo ha consenso sobre o entendimento se a norma exclui clinicas de
odontologia ou somente os consultérios isolados (BRASIL, 2015, 2018a).

Alguns estados e municipios elaboraram suas normas especificas para
servicos odontolégicos com intuito de prevencdo do risco e diminuicdo da
subjetividade nas inspecdes, a fim de conferir maior previsibilidade regulatéria. Porém,
grande parte do pais ainda ndo possui normativa sobre o tema (BRASIL, 2018a).

O PPS é uma pratica rotineira nas CME dos servicos de saude em todo o
mundo. Constitui-se em um processo que objetiva garantir a seguranca da reutilizacéao
de um produto por meio de uma sequéncia de etapas de atividades de limpeza, teste
de integridade e de funcionalidade, desinfeccdo ou esterilizacdo e controle de
gualidade. Essas atividades, apesar de fazerem parte do cotidiano de uma CME de
servicos de saude, sdo de extrema complexidade e importancia, requerem capacidade
operativa para a implementacdo das acdes, além da expertise necesséria dos
profissionais envolvidos. Na odontologia, esse processo nédo pode ser diferente, sua
pratica abrange inumeros procedimentos que incluem desde simples exames clinicos
a procedimentos altamente invasivos em uma regido colonizada (COSTA; COSTA,
2011; BRASIL, 2018a).

Considerando que todo procedimento cirargico em odontologia envolve contato
do instrumental com o tecido estéril ou com mucosas do paciente, um dos riscos
relacionados & a possibilidade de transmissdo de agentes patogénicos por meio de
instrumentais, podendo desencadear um processo infeccioso (COSTA; COSTA,
2012).

O controle de infeccéo € uma pratica, multidisciplinar, que da énfase as acodes
de prevencgdo, diminuicdo ou eliminacdo dos riscos proprios a atividade. Em
odontologia, envolve mais conhecimentos, responsabilidades, determinacao,
organizacgédo e disciplina do que raciocinios complexos e técnicos dificeis de serem
incorporados nas atividades diarias. No entanto, o conjunto destas praticas se traduz
em um cuidado de qualidade (SOBECC, 2017; BRASIL, 2017a).

Para o classico autor Avedis Donabedian, cuidado de boa qualidade é aquele

gue proporciona ao paciente o bem-estar maximo e mais completo, destaca ser a
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qualidade do cuidado de salude um produto de dois fatores: a ciéncia e a tecnologia,
e a aplicacéo destas nas préticas de saude (DONABEDIAN, 1980, 2003).

A exposicao ao processo de esterilizacdo a vapor ndo garante que o produto
esteja estéril e proprio para o uso, sendo fundamental a observacdo de diversos
fatores que incluem o controle do equipamento com o registro dos parametros criticos
do ciclo (tempo, temperatura e pressao) e monitoramento quimico com a utilizacdo do
IQ tipo 5 (integrador) ou 6 (emulador) (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS
TECNICAS, 2010; SOBECC, 2017).

Reiteramos que o processo de trabalho propriamente dito ndo € descrito na
norma estadual. Verifica-se ainda, que a norma n&o preconiza o uso do IQ tipo 5
(integrador) para o monitoramento do processo de esterilizacdo a vapor, o que
interfere diretamente no controle e na qualidade do material processado (RIO DE
JANEIRO, 2015).

4.1.3 Abordagem acerca da nado regulamentacdo do indicador quimico tipo 5
(integrador) e processamento de material em estabelecimento de assisténcia a

saude odontolégico

Ao analisar a ndo regulamentacdo do IQ tipo 5 (integrador) € importante
observar a RDC n° 185/2001 que dispde sobre a obtencéao, alteracao, revalidacéo e
cancelamento de registro de produtos médicos junto a Anvisa. As informac¢des desta
resolucdo sao direcionadas aos fabricantes ou importadores que serdo os detentores
do registro do produto no Brasil. Esta resolu¢édo define como produto médico:

Produto para a saude, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou
sistema de uso ou aplicagdo médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado
a prevencao, diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepcdo e que
nao utiliza meio farmacolégico, imunolégico ou metabolico para realizar sua
principal fungdo em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em
suas fungdes por tais meios (BRASIL, 2001)

Diante do exposto, a horma ndo enquadra os 1Q como produto médico. No
entanto, a busca por produtos ndo regulados pela Anvisa, na pagina oficial do érgéao,
revelou que o IQ tipo 5 (integrador) consta na CATEGORIA 3: PRODUTOS
UTILIZADOS PARA APOIO OU INFRAESTRUTURA HOSPITALAR ITEM 38

(indicador fisico, quimico ou biolégico). Estes produtos ndo foram definidos como
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produtos sujeitos a vigilancia sanitaria ou outra forma de controle por meio do Estado
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2021).

Cabe destacar que os indicadores quimicos de esterilizacdo historicamente ndo
séo regulados, porém as embalagens utilizadas no processamento do material eram
reguladas até a publicacdo da Nota Técnica Anvisa n°® 218/2020 que atualizou a lista
de produtos nao regulados, motivada pela RDC n° 185/2001 (BRASIL, 2001, 2020a).

As funcbes primarias das embalagens, hoje denominadas de sistemas de
barreira estéril sdo: permitir a esterilizacdo do conteddo, manté-los esterilizados até
que sejam utilizados e permitir a apresentacdo asséptica do material. Algumas
possuem IQ tipo 1 (BRASIL, 2012; RUTALA; WEBER, 2008).

Ao publicar a lista de produtos com dispensa de regularizacdo a NT n° 218/2020
incluiu outros itens como: almotolias, babador de uso odontolégico, capa para
equipamentos, dispositivo destruidor e inutilizador de produto médico, lacres, tapetes,
suportes, escovas para limpeza de instrumentais, dispositivo para abertura de frasco
ampola, entre outros. Estes insumos por sua natureza ou utilizacdo nao interferem
diretamente na seguranca do paciente e controle de infec¢do. O contrario se observa
guando utilizamos embalagens e IQ tipo 5 (integrador) no PPS.

Outra norma avaliada foi RDC n° 156/2006, atualmente em consulta publica,
gue dispbe sobre o registro, rotulagem e processamento de produtos médicos. A
norma orienta quanto aos produtos com processamento proibido e, ainda estabelece
gue a seguranca dos produtos processados é de responsabilidade dos servicos de
saude.

Diante do exposto, emerge o0 questionamento de como garantir a esterilidade
do material processado que utiliza insumos néo regulados.

Abordar a ndo regulamentacéo dos insumos utilizados no PPS, com destaque
para o 1Q tipo 5 (integrador) e embalagens do material processado, torna-se
fundamental, principalmente no que tange o processamento do material em EAS-
odontoldgico. Como visto, existe uma lacuna regulatéria quando se trata deste tipo de
estabelecimento, porém cabe destacar a RDC n° 63/2011, que estabelece que o
servico de saude deve garantir a qualidade dos processos de esterilizacdo dos
materiais (BRASIL, 2011a; RUTALA; WEBER, 2010).

De acordo com Paurosi, Ascari e Silva (2014) as preocupacdes com 0
processamento adequado de artigos de EAS-odontolégicos envolvendo praticas

seguras favorecem o0s pacientes e profissionais que oferecem cuidados com
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seguranca e qualidade, sendo necessario estabelecer medidas eficazes de
processamento, visando a minimizacéo do risco de transmisséo de IRAS.

A RDC n° 15/2012 dispde sobre as boas préaticas de PPS e estabelece os
requisitos para o processamento seguro do material, embora exista o questionamento
guando a inclusdo dos EAS-odontoldgicos, pois exclui os consultérios odontologicos
individualizados. O Art. 96 define que o monitoramento do processo de esterilizacao
deve ser realizado em cada carga com IQ tipo 5 (integrador) ou IQ tipo 6 (emulador)
(BRASIL, 2012).

Atualmente a RDC n° 15/2012 é o principal instrumento normativo vigente que
trata do PPS, no entanto esta na perspectiva de revogacao pela publicacdo, em 20 de
dezembro de 2018, das consultas publicas n° 585 e n°® 586 que foram encerradas em
10 de maio de 2019 (BRASIL, 2012, 2018c, 2018d).

A consulta publica n° 585/2018 refere-se as boas praticas para o
processamento de produtos utilizados na assisténcia a saude. Na aplicacéo, a norma
ja apresenta modificacdo incluindo todas as pessoas juridicas e fisicas que realizam
guaisquer etapas do processamento dos produtos saude, o que abarca todos os EAS-
odontoldgicos. Para o monitormento da esterilizacdo estabelece o controle dos
processos conforme IN, em referéncia a consulta publica n°® 586/2018 (BRASIL, 2012,
2018c, 2018d).

A consulta publica n°® 586/2018 é uma proposta de IN que dispbe sobre as
diretrizes de garantia da qualidade para validacdo, monitoramento e controle de
rotinas dos processos de esterilizacdo e processos automatizados de limpeza. Quanto
ao monitoramento da esterilizacdo, mantém o que esta preconizado pela RDC n°
15/2012 porém acrescenta que na auséncia dos 1Q tipo 5 (integrador) ou IQ tipo 6
(emulador), deve ser adotado, no minimo o IQ tipo 4. Apesar de ser uma perspectiva
de avanco ao incluir todos os estabelecimentos que realizam o PPS, ao admitir o uso
do 1Q tipo 4 representa um retrocesso ao monitoramento da esterilizacdo (BRASIL,
2018d, 2012)

As consultas publicas foram encerradas em 10 de maio de 2019 e, conforme
consta no sitio da Anvisa, a conclusdo da proposta de minuta do instrumento
regulatorio estad em andamento (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
2021).
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As atividades realizadas em EAS-odontolégicos sdo tema da agenda
regulatéria 2021-2023 da Anvisa. As motivacbes para a proposicdo do projeto
regulatorio foram:

o Dificuldade para a Visa avaliar quais as estruturas sanitarias necessarias

e riscos sanitarios para novos procedimentos e tecnologias realizados por

dentistas;

o Dificuldade para realizacdo de acdes sanitarias pela Visa local em

relacdo aos processos de processamento na assisténcia odontolégica;

o Uso de estufas permitido na odontologia e proibido em outros servi¢cos
de saude;
o Falhas nos padrdes de monitoramento biolégico durante o

processamento de produtos odontolégicos;

o Risco de contaminacdo cruzada por meio das canetas de alta rotacéo
guando ndo esterilizadas apos cada procedimento;

o Subjetividade das acdes sanitarias pela Visa local em relacéo a estrutura
de CME e sala cirurgica em servicos de odontologia;

o Dimensionamento fisico dos consultérios coletivos, risco de
contaminacao em relacao as estruturas previstas;

o Dificuldade para a renovacdo do ar em consultdrios individuais e
coletivos. A regulacdo sobre climatizagdo nao estd harmonizada com a
ABNT/NBR 7256.

o Fragilidade na cultura de seguranca do paciente na odontologia
(auséncia de notificacdo de eventos adversos);

o Procedimentos de saude realizados por dentista fora de servico de
saude (BRASIL, 2018a).

4.2Estabelecimentos de assisténcia a saude odontolégicos e suas

especificidades

No periodo de janeiro de 2019 a junho de 2020, a equipe composta por dois
inspetores da Visa municipal, realizaram 30 visitas técnicas com a finalidade de
licenciamento sanitario anual. O resultado obtido apontou que o estudo abarcou os
guatro tipos de EAS-odontolégicos onde sao realizados procedimentos invasivos.
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Cabe destacar o numero expressivo de consultérios odontolégicos,
configurando 50% dos estabelecimentos inspecionados. Este fato nos alerta que os
procedimentos odontologicos sdo realizados, em sua maioria, em estabelecimentos

de pequeno porte no municipio de Teresopolis, conforme apresentado na Figura 14.

Figura 14 — Distribuicdo dos EAS-Odontologicos conforme sua classificacao

1

M Consultdrio Odontologico (até 2 equip.)

M Clinica Odontoldgica | (até 3 equip.)

® Clinica Odontoldgica Il (com 4 equip. ou mais )
Estabelecimento de ensino

Fonte: A autora, 2021.

O estudo realizado por Silva et al. (2017) apresentou resultado semelhante
guanto a natureza dos EAS-odontolégicos, ao encontrar um namero maior de
consultorios odontolégicos. Concluiu que existem duvidas e insegurangas quanto ao
PPS nestes servigos. Ainda destaca que na maioria dos casos o ambiente e os

procedimentos ndo sdo adequados, comprometendo a eficacia da esterilizacao.

4.3Perfil das marcas dos indicadores quimicos tipo 5 (integradores)
encontradas nos estabelecimentos de assisténcia a saude odontoldgicos

inspecionados

Os EAS-odontolégicos inspecionados dispunham do 1Q tipo 5 (integrador) e
realizavam monitoramento da esterilizacdo com estes insumos. Nesse sentido, o
estudo buscou conhecer o 1Q tipo 5 (integrador) utilizado e identificar o pais de origem
do fabricante. Para preservar a identidade das marcas avaliadas, estas foram
codificadas por um numero sequencial e a letra N quando de fabricacdo nacional e |
qguando o 1Q tipo 5 (integrador) foi importado (Figura 15). Nos 30 EAS-odontoldgicos
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inspecionados, foram encontrados seis 1Q tipo 5 (integrador) de marcas diferentes,
sendo trés (50%) fabricados no Brasil e trés (50%) importados. Dos trés IQ tipo 5
(integrador) importados um era de fabricacdo argentina e dois foram fabricados nos
EUA.

Figura 15 - Identificacdo dos 1Q tipo 5 (integradores) encontrados nos EAS-

Odontolégicos inspecionados

m 1IN = 2N 3N 4| m 5| mol

Fonte: A autora, 2021.

Estudos comparativos ou avaliativos acerca dos IQ tipo 5 (integrador) ainda séo
insipientes, demostrando a necessidade de aprofundamento no tema. Destacamos 0
estudo que objetivou realizar uma avaliacdo sobre o efeito de ciclos sucessivos de
utilizacdo de embalagens de papel grau cirargico e filme laminado nos processos de
esterilizacdo de artigos odontolégicos em autoclave a vapor, onde foi utilizado apenas
uma marca de IQ tipo 5 (integrador) para monitoramento do processo. O estudo
apontou que alguns 1Q tipo 5 (integrador) foram rejeitados apo6s o processo de
esterilizacdo (PUPO et al., 2015).

4.4 Construcdo do procedimento operacional padronizado e do formuléario de

andlise para avaliagcdo dos indicadores quimicos tipo 5 (integradores)

Para realizar as analises de aspecto e rotulagem dos IQ tipo 5 (integradores)
que fizeram parte do estudo, foi elaborado um POP (APENDICE A) que contemplou
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os critérios da norma ABNT ISO 11140-1:2019 e a norma ABNT ISO 17665-1:2010
Nno que tange aos requisitos de aspecto e rotulagem.

A partir do POP, foi elaborado o formulario padronizado (APENDICE B) que
permitiu otimizar o processo de andlise, e observar a existéncia de falhas/desvios no
produto, tornando as analises reprodutiveis, rastredveis e respaldadas em normativa
técnica e legislagdo pertinente.

A elaboracdo do POP e do formulario padronizado sdo positivas ndao so para
este estudo como também para serem utilizados pela Visa do municipio de
Teresépolis e em outras Visa e laboratérios oficiais.

Os formulérios para a analise da qualidade do produto, relacionados ao aspecto
e a rotulagem, sado instrumentos de suma importancia para uma avaliacdo da
gualidade rapida e uniforme. Também podem ser utilizados na etapa de pré-
qualificacdo de fornecedores em processos licitatérios e na rede privada, em
estabelecimentos de salude ou no comércio, visando a utilizacdo de produtos de
gualidade que possam demonstrar resultados fidedignos (FIUZA, 2009).

Considerando o exposto no artigo trinta e nove do Cddigo de Defesa do
Consumidor, € vedado ao fornecedor de produtos ou servi¢os, colocar, no mercado
de consumo, qualquer produto ou servico em desacordo com as normas expedidas
pelos 6rgdos oficiais competentes ou, se normas especificas ndo existirem, pela
Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) ou outra entidade credenciada
pelo Conselho Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial
(Conmetro) Nesse sentido, qualquer sinal que aponte alguma probabilidade de risco
ou falha de um produto, deve ser suficiente para sua retirada do mercado. Esse
pensamento justificaria a utilizacdo da andlise de rotulagem como um parametro

suficientemente aceito para reprovagao de um produto (BRASIL, 1990b).

4.5Avaliacdo das informacdes de rotulagem dos indicadores quimicos tipo 5

(integradores)
4.5.1 Quanto as embalagens dos indicadores quimicos tipo 5 (integradores)
Para avaliagdo das embalagens utilizou-se critérios do Codigo de Defesa do

Consumidor e o considerado tecnicamente recomendavel para insumos utilizados em

estabelecimentos de saude. Esta avaliacdo limitou-se a verificar a integridade das
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embalagens, uma vez que néo se trata de produto estéril. Nesta avaliacdo os seis
(100%) IQ tipo 5 (integradores) obtiveram resultados satisfatorios.

4.5.2 Quanto aos aspectos de rotulagem e instrucéo de uso

Quando avaliado se as informacdes estavam em portugués, os trés (50%) 1Q
tipo 5 (integrador) de fabricacdo nacional (1N, 2N e 3N) foram considerados amostras
satisfatérias. Enquanto os trés (50%) importados (41, 51 e 61) foram insatisfatérias.

A amostra 4l, de fabricagdo argentina, apresentava os dizeres de orientacao
guanto a aprovacao apdés o uso no IQ e informacdes no guia de referéncia de
resultados e no folheto informativo, em inglés (Figura 16). As amostras 5| e 61, de
fabricantes distintos e importadas dos Estados Unidos da América (EUA) também
apresentavam informacgdes, nas tiras reagentes dos IQ tipo 5 (integrador), em inglés.

A avaliagdo de aspecto ndo permite somente verificar se o produto esta de
acordo com as especificacdes preconizadas pela norma técnica vigente como também
analisar a sua qualidade geral (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS
TECNICAS, 2019).

Na avaliacao da rotulagem foram verificadas as informacgdes preconizadas pela
norma, quanto aos requisitos gerais para os IQ Tipo 5 (integradores), utilizados no
processo de esterilizacdo a vapor (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS
TECNICAS, 2019).

Figura 16 — Indicador quimico tipo 5 (integrador) e guia de referéncia de resultados

relacionado a amostra 4l

o (EENID .
e 1Q tipo 5: Amostra 41

pesults reference guide  Guia de referéncia de resultados

L -0 @@= ® o

Unprocessed

Fonte: A autora, 2021.
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A correta leitura do resultado do 1Q tipo 5 (integrador) é fundamental para
garantir que as condicbes de esterilizacdo estiveram no local onde o IQ foi
posicionado. Falhas ou duvidas na leitura do IQ podem levar a liberacdo do PPS para
uso sem que tenha alcancado os parametros de tempo, temperatura e umidade
necessarios para a esterilizacdo (SOBECC, 2017).

O Cddigo de Defesa do Consumidor estabelece que as informacdes contidas
nos produtos devam ser adequadas e claras (BRASIL, 1990b).

Quando avaliado se as informacdes estao legiveis, indeléveis, se as instrucdes
de uso estao presentes e se apresenta o tipo ou categoria do IQ na rotulagem, as seis
(100%) amostras dos IQ foram satisfatorias.

Ao identificar por meio de simbolo o processo de esterilizacdo para o qual o0 1Q
foi desenvolvido as amostras 1N e 6l fizeram a traducao do termo em inglés STEAM
para o portugués VAPOR. A norma orienta que as descri¢cdes por meio de simbolos
ndo podem ser traduzidas (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS,
2019).

A descricao das variaveis criticas do processo de esterilizacdo a vapor (tempo,
temperatura e vapor) estavam presentes na rotulagem de quatro (67%) amostras,
enquanto duas (33%) nédo apresentavam esta informacéao (2N e 6l).

A norma ABNT ISO 11140-1:2019 e a norma ABNT ISO 17665-1:2010
estabelecem que o IQ tipo 5 (integrador) deve apresentar o VD com especificacdes
de temperatura e tempo necessarios para alcancar seu ponto final a 121°C e a 135°C
e um ou mais pontos dentro da faixa de 121°C e 135°C. Ao analisar este item uma
(17%) amostra foi satisfatoria (51), enquanto cinco (83%) apresentaram nao
conformidades. As amostras 1N, 2N e 6l apesar de indicarem trés faixas de
temperaturas incluindo a faixa de temperatura 121°C, ndo traziam o VD para
temperatura de 135°C. A amostra 3N apresentava apenas dois VD, sendo 121°C e
134°C enquanto a amostra 4l apesar de apresentar os VD dentro das faixas
preconizados pela norma, estas informacdes estavam em inglés. O Quadro 3

apresenta os VD informados nas rotulagens dos 1Q tipo 5 (integrador) analisados.



61

Quadro 3 — Valor Declarado de referéncia de temperatura/tempo estabelecidos pela
norma ABNT/NBR/ISO 11140-1:2019 para indicador quimico tipo 5 (integrador)

Amostra Faixa Faixa Faixa entre 121°C Maior temperatura/tempo
121°C/tempo 135°C/tempo e 135°C/tempo indicado pela amostra
1N 121°C/16,5 min Nao informado 128°C/9,0 min 134°C/3,5 min
2N 121°C/20 min Nao informado 127°C/12 min 134°C/3,5 min
3N 121°C/17 min Nao informado 134°C/3,5 min 134°C/3,5 min
4 121°C/18,4 min 135°C/3,7min 128°C/9,2 min 135°C/3,7min
51 121°C/21 min 135°C/1,5 min 127°C/7,1 min 135°C/1,5 min
6l 121°C/12 min Nao informado 132°C/,1 min 134°C/3,0 min

Fonte: A autora, 2021.

O VD informado pelo fabricante deve apresentar os valores das variaveis
criticas de temperatura e tempo em que o 1Q tipo 5 (integrador) foi projetado para
alcancar seu ponto final. Representa a curva tedrica de morte microbiana alcancada
durante a esterilizagdo (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS,2010;
2019).

O VD determinado pelo fabricante, consiste no valor de uma variavel critica de
processo em que o indicador é projetado para alcancar o seu ponto final. Devem estar
relacionados aos valores minimos de 121°C e 135°C para atingir a esterilizacédo, e ter
um ponto ou mais pontos igualmente espacados de temperatura nesta faixa de 121°C
a 135°C. Ao serem testados em todos os VD devem chegar ao ponto final de
aprovacdo. Quando testados em todos os VD menos o tempo e temperatura de
tolerancia ndo podem chegar ao ponto final de aprovacdo. Os VD para o tempo de
121°C e 135°C devem ser especificados e ndo podem ser inferiores a 16,5 minutos a
121°C e 1,2 minutos a 135°C (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS,
2019).

Considerando a esterilidade uma condic¢ao probabilistica, a comparacdo do VD
com os valores obtidos no monitoramento fisico (temperatura, tempo e pressao)
durante o periodo de esterilizacdo associados a leitura do IQ tipo 5 (integrador)
utilizado sugerem que o PPS esteja proprio para o uso. Nesse sentido, as informacgdes
de rotulagem quanto aos VD sado de extrema importancia para a utilizacdo correta do
IQ tipo 5 (integrador) e para qualidade PPS liberado para uso nos servi¢cos de saude
(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2010, 2019; SOBECC,
2017).
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A orientacdo quanto a variacdo que podera ocorrer no 1Q tipo 5 (integrador) ao
alcancar o ponto de aprovagao estava presente nos seis (100%) IQ tipo 5 (integrador)
avaliados. Entretanto, para os IQ tipo 5 (integrador) que utilizam parametros de
mudanca de cor quatro (67%) estas informacdes estavam em inglés ou nao
apresentavam exemplos de variagbes possiveis de ocorrer como encontrado nas
amostras 1N, 3N, 4l e 6l. A Figura 17 apresenta duas amostras (1N e 3N) que

obtiveram resultados ndo conformes.

Figura 17 - Amostras (1N e 3N) com resultados ndo conformes na avaliagédo de
possiveis alteracdes de mudanca de cor
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VAL.:21-FEV-2022 mais escura que a cor da seta.

Fonte: A autora, 2021.

A clareza na informacdo para a aceitacdo do teste quimico é de suma
importancia diante da criticidade do material processado. A subjetividade na anélise
pode levar o profissional que atua no processamento do material a fazer a
interpretacdo equivocada do resultado do monitoramento fisico com o 1Q tipo 5
(integrador) (SOBECC, 2017; COSTA, 2012).

As informagdes quanto ao armazenamento do insumo antes do uso estédo
presentes na totalidade das amostras. Quando as informa¢des de armazenamento
ap6s o uso foram avaliadas, em seis (100%) amostras ndo foram observadas
informacdes claras ou que orientassem quanto as condi¢des de armazenamento apds
uso. Apenas duas amostras informaram o periodo de tempo durante o qual podera
ocorrer mudanca nos IQ tipo 5 (integrador). A amostra 1N referiu que mudancas na
variacdo de cor podem ocorrer apos 6 meses do uso do insumo, enquanto a amostra

2N sinalizou que podem ocorrer apés 5 anos.
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Como a RDC n° 15/2012 estabelece que o arquivamento dos registros de
monitoramento da esterilizacdo tem que ocorrer por um prazo minimo de cinco anos
para a garantia da rastreabilidade do material processado, apenas a amostra 2N
apresentou conformidade com a norma vigente.

Cabe destacar o estudo de Laranjeira et al. (2020) apontando que mesmo
guando ciclos de esterilizacdo foram interrompidos por falhas ou intencionalmente,
foram obtidos resultados satisfatorios para os IQ tipo 5 (integradores) e 6
(emuladores), apesar da fase de exposicdo nao ter sido alcancada, gerando
resultados falso positivo.

Martinho (2007) em reviséo sistematica da literatura com o objetivo de levantar
evidéncias da eficacia dos 1Q no monitoramento dos ciclos de esterilizacdo a vapor,
concluiu que nenhum IQ tipo 5 (integrador) apresenta respostas 100% sensiveis ou
100% especificas quanto ao desempenho esperado.

Quintino (2017) ao avaliar o desempenho dos IQ tipo 5 e 6 em pacotes desafio
com ciclos de 134°C e 121°C, concluiu que ambos apresentaram aprovacao do ciclo
antes da fase de esterilizacdo a 134°C.

O estudo de Laranjeira et al. (2020) buscou simular, em um resistémetro (BIER
Vessel), a rampa de subida média dos esterilizados em 3 minutos e comparar com 0
tempo padrao do equipamento, 10 segundos. Nestes cenarios, foram realizados cinco
ciclos de esterilizacdo onde ocorreu a exposicao de 1Q tipo 5 e IQ tipo 6 durante 2, 3
e 4 minutos. Os resultados para os IQ tipo 5 (integradores) cujos valores estabelecidos
foram 134° C por 1,9 minutos, foram aprovados com 3 minutos de exposicéo, porém
dois de nove falharam em 2 minutos de exposi¢ao, conforme apresentado no Quadro
4. O estudo ainda traz importantes questionamentos quanto as condi¢cdes de testes
padronizadas de fabricacdo por regulamentos normativos, que ndo reproduzem
condicBes reais de uso dos IQ. Tendo em vista que o controle de qualidade dos 1Q é
realizado em resistometros (BIER vessel) e seu uso é em autoclaves. Além do fato de
que referéncias de mudancas de cor para a aprovacao do resultado, podem variar

conforme interpretacdo dos profissionais.
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Quadro 4 - Resultados dos testes com integradores quimicos tipo 5 e 6 obtidos no

estudo de Laranjeira et al. (2020)

CICLOS DE 134°C IQ Tipo 5 (integrador) IQ Tipo 6 (emulador)
Ciclos Tempo de Tempo de Aprovacédo Falha Aprovagéo Falha
Subida Exposicao

1 10 seg 2 min - 9 - 9
2 10 seg 3 min 9 - - 9
3 10 seg 4 min 9 - 9 -
4 3 min 3 min 9 - 9 -
5 3 min 2 min 7 2 9 -

Fonte: Adaptado de LARANJEIRA et al., 2020.

4.6Construcdo do check list para avaliacdo do processamento de produto para

salde em estabelecimento de assisténcia a saude odontoldgico

Na construcédo do check list, para avaliacdo do PPS foram utilizadas como
referéncia a RDC n° 15/2012, a Resolucdo SES n° 1.219/2015, a norma ABNT/ISO
11.140-1:2019 e as recomendacdes de boas praticas validadas para o processamento
a vapor.

O check list (APENDICE C) para avaliacdo do PPS foi dividido em trés partes,
sendo elas: identificacdo do EAS-Odontolégico, processamento do material e
monitoramento da esterilizacdo. A aplicacdo do check list pela equipe de inspecéo
sanitaria pretende contribuir para avaliacdo das etapas criticas do PPS e,
consequentemente, reduzir os riscos do processamento inadequado.

A avaliacdo do PPS permite acompanhar todas as etapas do processo
seguindo o ciclo de descontaminacao do material. O ciclo de descontaminacéo ilustra
as caracteristicas mais importantes da descontaminacdo, cada passo sendo tao
importante quanto o seguinte (Figura 18). Esta secdo descreve trés importantes
caracteristicas de um servico de esterilizacdo: avaliacdo de risco, garantia de
qualidade e limpeza do ambiente (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2016)
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Figura 18 — Ciclo de descontaminacgao de material
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Fonte: ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2016.

As preocupacdes com o PPS em EAS-odontologicos envolvendo praticas
seguras favorecem o0s pacientes e profissionais que oferecem cuidados com
seguranca e qualidade, sendo necessario estabelecer medidas eficazes de
processamento dos mesmos, visando a minimizagao do risco de transmissao de IRAS
(PAUROSI; ASCARI; SILVA, 2014).

Em servicos de saude é importante ter um referencial para conduzir a avaliacédo
do processo de esterilizacdo de materiais, além de justificar o trabalho é uma garantia
de esterilizacdo com seguranca de artigos que serao utilizados nos procedimentos. O
registro do monitoramento também deve ser realizado e serve como respaldo legal
tanto para a instituicdo quanto para a equipe de inspecao (PAUROSI; ASCARI; SILVA,
2014).

O check list € uma ferramenta recomendada com aplicacdo em diversas areas
do conhecimento, tendo sua eficacia comprovada. Sua utilizagcdo foi recentemente
introduzida na area da satide, para otimizar o processo de trabalho. E uma ferramenta
gue permite a checagem de itens importantes que poderiam ser esquecidos pela
equipe (FREITAS et al., 2014).



66

4.7A nao regulamentacdo do indicador quimico tipo 5 (integrador) e normas
especificas para estabelecimentos de assisténcia a saude odontoldgico:

implicacOes para a seguranca do paciente

Ao buscar referéncias acerca do PPS, no que tange aos insumos utilizados
para o0 monitoramento da esterilizacdo, o estudo verificou auséncia na
regulamentacao do IQ tipo 5 (integrador).

Além disso, os EAS-odontoldgicos também ndo sdo regulados por norma
especifica a nivel federal. No ambito do estado do Rio de Janeiro a Resolu¢do SES
n® 1.219/2015 estabelece requisitos de boas praticas para PPS em ambiente
odontoldgico.

No entanto, o estudo apontou ndo conformidades no aspecto de rotulagem do
IQ tipo 5 (integrador) e falhas na indicagdo do monitoramento da esterilizacéo,
preconizado pela norma estadual, que diverge das orientacdes de boas praticas
estabelecidas pela RDC n° 15/2012 e o0 que esta tecnicamente recomendado pela
comunidade cientifica e 6rgdos internacionais.

As opcdes normativas configuram as estratégias de atuacdo do Estado para
resolver problemas regulatérios alterando o comportamento dos agentes econémicos,
por meio de atos de comando e controle, ou seja, a edi¢cdo, pelo poder publico, de ato
normativo prescritivo que impde regras a serem observadas pelos particulares, sob
pena de punicdo (BRASIL, 2018a).

Paradoxalmente, o atual modelo regulatério ndo considera os indicadores de
monitoramento da esterilizagdo, assim como os sistemas de embalagens, como
produtos para saude, apesar de estarem intimamente ligados ao controle de IRAS e
seguranca do paciente submetidos a procedimentos invasivos em EAS-odontoldgicos
(BRASIL, 2001, 2020b, 2017a).

Diante do exposto, concordamos com a afirmativa de Lucchese (2001) ao
ressaltar que assimilar acriticamente os principios e pressupostos pensados para a
politica de assisténcia, sem perceber que a natureza dos problemas e da intervencao

necessaria é substancialmente diversa, exigindo um debate proprio.
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5 CONCLUSAO

Este estudo identificou, que apesar do IQ tipo 5 (integrador) ser um insumo
diretamente ligado a qualidade do material processado em autoclaves a vapor, esta
isento de regulamentacéo pela Anvisa.

O mapeamento e classificacdo dos EAS-odontoldgicos inspecionados pela visa
do municipio de Teresopolis, no periodo de janeiro de 2019 a julho de 2020,
demonstrou que existe maior numero de consultérios odontoldgicos individuais. Esta
informacdo alerta para o fato que procedimentos invasivos s&o realizados em
estabelecimentos de pequeno porte com necessidade de avaliagdo mais atenta
quanto ao PPS.

Ao verificar as marcas dos IQ tipo 5 (integradores) mais utilizados pelos EAS-
odontoldgicos inspecionados, foram encontrados seis fabricantes, sendo trés
nacionais e trés importados. Dos trés importados, um era de fabricagdo argentina e
dois dos Estados Unidos.

O POP e o formulario de andlise para avaliacdo dos IQ tipo 5 (integradores)
foram construidos a luz das normativas que estabelecem padrbes de qualidade para
a fabricacdo do insumo. O POP e o formulario auxiliaram na avaliagdo de rotulagem
dos 1Q tipo 5 (integradores)

A avaliacdo de rotulagem dos IQ tipo 5 (integrador) demonstrou que as seis
amostras encontradas apresentaram ndo conformidades nas informacfes de
rotulagem. Dentre as ndo conformidades, destacam-se:

e Orienta¢cBes quanto ao uso e parametro de aceitacao em inglés;

e Auséncia da descricdo das Vvariaveis criticas do processo de
esterilizacéo a vapor,

¢ Nao apresentavam os VD de temperatura e tempo dentro das trés faixas
preconizadas pela norma;

e 1Q tipo 5 (integrador) que utilizam parametros de mudanca de cor, ndo
apresentavam exemplos de variacdes possiveis de ocorrer apos o
processamento. Nao definindo, com clareza, critérios de
aceitacao/reprovacgéao do teste quimico;

e Auséncia de orientacdo quanto ao armazenamento e 0 tempo em que

podera ocorrer variacdo de cor do 1Q tipo 5 (integrador) apds o uso.
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A construcédo do check list incluiu aspectos de identificacdo do estabelecimento,
processamento do material e monitoramento da esterilizagdo. A utilizacdo do
instrumento de avaliacdo contribuird para uma inspecdo ordenada com vistas a
acompanhar todas as etapas do PPS, pela equipe de inspecéo das Visas do municipio
de Tereso6polis e demais municipios que apresentarem interesse em utiliza-lo.

Ao avaliar a regulamentacgéo dos servigos de odontologia, o estudo constatou
auséncia de normativa federal especifica. Enquanto no estado do Rio de Janeiro a
resolucdo em vigor nao preconiza o uso do 1Q tipo 5 (integrador) para o monitoramento
do processo de esterilizagdo a vapor, impondo a fragilidade da utilizacdo, pelas
equipes de inspec¢éo, de normas transversais e resolugcées que ndo contemplam as
boas praticas recomendadas para o PPS.

Ao discutir a importancia regulatoria dos IQ tipo 5 (integradores), conclui-se que
0 insumo, por ndo ser considerado produto para saude, nédo é passivel de regulacéo
pela ANVISA. Este fato desperta para a importancia de maiores discussdes sobre a
utilizacdo do insumo, que esta diretamente ligado a garantia da qualidade do PPS,

reducao de riscos de infecdo e seguranca do paciente.
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6 PERSPECTIVAS

Espera-se que os resultados obtidos neste estudo, possibilitem ampliar a
discusséo acerca da nao regulamentacéao dos IQ tipo 5 (integradores) assim como dos
demais indicadores utilizados para o monitoramento da esterilizagdo a vapor.

Possibilitar a implementacéo por meio do POP e formularios de avaliacdo dos
aspectos de rotulagem para 1Q tipo 5 (integradores) na rotina de avaliagdo dos
laboratérios de referéncia.

Disponibilizar as Visas municipais o check list de avaliacdo das etapas de PPS

em EAS-odontoldgicos.
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APENDICE A - PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRONIZADO DE
AVALIACAO DE ASPECTO E ROTULAGEM DO INDICADOR QUIMICO TIPO 5
(INTEGRADOR) UTILIZADO EM PROCESSOS DE ESTERILIZACAO A VAPOR
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