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O Enfermeiro € responsavel legal, por assegurar
ao cliente uma assisténcia de enfermagem livre de
danos decorrentes a impericia, imprudéncia e
negligéncia.

COFEN-240/2000
CAPITULO III, DAS RESPONSABILIDADES



Consulta Publica n° 34, de 3 de junho de 20009.

Informe Técnico No 01/09 Principios basicos para
limpeza de instrumental cirargico em servicos de
saude.

Proposta de Resolucao em Consulta Pablica CP 27 de
21 de maio de 20009.

Guidelines internacionais.
Artigos cientificos para embasamento técnico.



“A importancia da CME na prevecgdao de infecgoes
hospitalares adquiridas é clara: dispositivos
meédicos reutilisaveis inadequadamente limpos,
disinfetados ou esterilizados sao uma fonte de
contaminac¢do e aumentam os riscos de
transmissao de infecg¢ao para ambos, pacientes e
equipe envolvida nos procedimentos de
processamento.”

Jacqueline Daley, Diretora de Controle e Prevengao de Infec¢cdao do Hospital Sinai de
Baltimore, XI Congresso Mundial de Esteriliza¢do, 2010



Art. 6° Todo o instrumental cirargico e produtos
para saude que nao pertencam ao servico de
saude devem ser encaminhados previamente

ao CME para processamento, obedecendo ao
prazo definido por este setor.

RDC N° 8, DE 27 DE FEVEREIRO DE 2009- ANVISA



Curitiba,
a SANTA
&.‘ CASA REGISTRO DE AUTORIZACAO DE ENTRADA
de Curitiba DE ARTIGOS PARA ESTERILIZACAO CME
Eu RG:

/

1) Autorizo a esterilizacao dos seguintes materiais:

2) Material Particular? ( )SIM ( )NAO

Empresa: Horario da entrega:

3) Propriedade de qual médico?

4) Material: Termossensivel : (  )SIM ( )NAO

5) Horério da Cirurgia: horas Data:____/ /

6) Esterilizacao:

() Autoclave 134° C () Autoclave 121°C () Oxido de Etileno
() 5 minutos () 20 minutos
Ass. do Colaborador — CME Resp. pela entrega do material

*REALIZAR O PREENCHIMENTO COM LETRA LEGIVEL




Complexidade dos artigos

TR




As infeccoes por MCR estao fortemente
relacionadas as falhas nos processos de limpeza,
desinfeccao e esterilizacao de produtos médicos. Na
maioria dos servicos de saude investigados, os
instrumentais cirargicos foram submetidos somente
ao processo de desinfeccao, e nao a esterilizacao,
como determina a Resolucao RE n® 2606/06.

Fonte: Nota técnica ANVISA 08.08.08



Avaliacao dos fatores de risco;

Programa de Vigilancia e busca de casos;

Higienizacao de maos (educacao e conformidade);

Precaucao de Contato (educacao e conformidade);

Estratégias de impeza, desinfeccao e
descontaminacao do ambiente e equipamentos;

Controle de antibioticos.

IX Congresso CIH,2008



Como podemos validar a limpeza dos instrumentais?
O que significa limpar?

Qual o tipo e a quantidade de microrganismos ou
qual o tipo de soil test ou  bioburden deve ser usado

para determinar o que € necessario para limpar
adequadamente um dispositivo?

Os soil tests sao adequados para a validacao de
limpeza?



Como julgar a limpeza de uma artigo?

* Olhando para ele. Se nao vé sujeira, conclui que esta limpo?




Aumento de 3x




Microscopia eletronica




Table D.1—In-use tests available to assess efficacy of cleaning of medical devices

(Davidson, et al, 1999).

Test method Soil | Limit of Limitations Length of test
component | detection (after sample
tested collection)
Ortho-phthaldialdehyde (OPA) Protein 0.01 pg/mL. Sensitivity unrealistic (i.e. ~ 1 1o 5 min
method (Fengler, et al., 2001; routine handling with hands
Verjat, et al., 1999). Swab ‘could frigger positive reaction).
device or elute device with
liquid, then test sample using
OPA method.
Biuret reaction (Kruger, 1997). Protein 5.5 pglem® Not applicable to 1ume113 10 min
Swab device, immerse in : :
reagent, and assess for color
development, —
for this benchmark. Ru
“color interference.
“method. Swab device, Protein Not Not applicable to lumens. No Staled
immerse in reagent, and indicated | indication is given of what level “minutes”
‘assess for color development. of soiling is present for a
positive test result.
ATP method. ATP Not Needs instrumentation to read | 30 seconds
Swab device, extract ATP from | (presentin indicated test. Requires cells (eukaryotic
‘swab, and- détarmine ATP. Or eukaryotic or prokaryotic) to be present,
use fluid rinse as sample. | cells and live No ATP is detected if only
bacteria) protein or carbohydrate is
present.
ATP bioluminescence Bacteria (S. | <10* ofuf Not indicated. Stated as

UV-VISWW(Kneﬂar esidua .
o 2001). blood mdieamd
Limulus amoebocyte lysate Endotoxin 0.0032 ‘Sensitivity unrealistic (i.e.. 10 to 30 min
assay (LAL). Elute device with EU/mL routine handling could trigger
liquid, then test sample using positive reaction); does not
LAL method. detect proteins, organic matter,
or viable microorganisms.

NOTE—More comprehensive lists of test soils and test methods are provided in Tables 5 and 6 of AAMI TIR30.

® 2009 Association for the Advancement of Medical Instrumentation s ANSI/AAMI ST79:2006 and A1 & A2

ANSUAAMI T79:2006/A2:2008

135

I ST 79:2010 — Anexo D
Verificacdo do processo de limpeza



- Proteina

- Carboidrato

- Hemoglobina

- Lipides

- Ion sbédio

- Endotoxina

- Carga microbiana

Proteina é o0 marcador mais usado para avaliar a

AAMI ST 79,2006 — Annex D - User verification of cleaning processes



QUALIFICACAO DO PROCESSO
DE LIMPEZA DE ARTIGOS MEDICOS
HOSPITALARES
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Estudo foi realizado com 48 artigos, reproduzindo o
proprio fluxo existente na instituicao, a fim de, avaliar a
eficicia do processo empregado, como também de
verificar qual o melhor caminho de alcancar baixos indices
de contaminacao que nao provoquem reacoes ou
infeccoes no paciente.

Dos artigos analisados 33% apresentaram presenca de
proteina com resultados dos testes de swab apresentando
coloracao roxa.



Testes







UNIVERSIDADE DE SAO PAULO
ESCOLA DE ENFERMAGEM DE RIBEIRAO PRETO

Determinacao da eficacia do processo de limpeza de instrumentais
Cirtargicos ortopédicos canulados, através da deteccao de
adenosina trifosfato, apos o

processamento manual e automatizado
MARISA JULIO RAGOZO - 2011

OBJETIVOS

*Analisar o processo de limpeza de instrumentais cirdrgicos ortopédicos
canulados.

*Comparar a limpeza manual e automatizada através de controle quimico.



Determinacao da eficacia do processo de limpeza de instrumentais
Cirdrgicos ortopédicos canulados, através da deteccao de
adenosina trifosfato, apos o processamento manual e automatizado

Instrumental Média
Contaminado 169.640,5 RLU
Pos limpeza manual /uliras. 39 RLU
Pés termodesinfeccao 29,1 RLU

Com estes resultados foi observado que & muito importante para este tipo de
instrumental a limpeza ultrassdénica e manual onde reduziu consideravelmente a

quantidade de matéria organica.

O reprocessamento dos instrumentais cirdrgicos devera ser monitorizado em
todas as suas etapas: da limpeza a esterilizacdo que devera ser arquivado na CME

e no prontuario do usuario do servico de saude.

Cabe ao enfermeiro de CME estar sempre atento a novas tecnologias para
limpeza dos Iinstrumentais cirurgicos e também para a monitorizacdo e

rastreabilidade de todas as fases do processo de limpeza e esterilizacéo.



Odczyt wynikow

HemoCheck-S

Pozostaliosci knad, denaturowane
Qd lewey do prawey: 100ug. 10 g,
1pg O1ug

Winiki badamia za pomocq testu

w prEypadku roEnych lioscl porosiatosc]
krwi: o lewe] do prawej: 100uE,

10 pg 1 pg O.1 pg, O pg

Wsarystkie probki poza wartosdcig
slepq dajg pozytywny wynik,
rozpornawalny dzigki niebieskiemu
zabarwieniu.




Browne’s Soil




Avaliacao de Endocopios




Estudo Clinico: Validacao do Clean-Trace ATP para
monitoramento da limpeza manual de endoscopios
exiveis

. Visivelmente limpo € inaceitavel para endoscopios;

e Garantia da limpeza depende de método facil e
rapido antes da reutilizacao do endoscopio em outro
paciente;

e Escolha de testes de “tempo real” em clinicas
movimentadas.

« < 200 RLUs assegura que o canal esta limpo

Dra Michelle J Alfa, Ph.D.,
XI Congresso Mundial de Esterilizacdo 2010
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Fonte:Comissao das vitimas de infeccdo hospitalar por micobactéria no ES
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Obrigada!!

Enfermeira Cristiane Uyeno

F: 41-3320-3655/ 41-9631-8124
cristianeuyeno@hotmail.com
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de Curitiba




