Limpeza, fundamentacao cientifica
dos testes, biofilmes e pirogénios.

Enfé Glaucya Dau



2008 — OMS

234.000.000 cirurgias realizadas no
mundo

Cerca de 2.000.000 pacientes morreram
7.000.000 apresentaram complicacoes
50% consideradas evitaveis

Dos 300 pacientes admitidos nos
nospitais 1 morre em virtude de
procedimentos cirdrgicos.

WHO, 2008 citado por Carrara e Salles (agenda COREN SP 2010)



META:

e 2020 — REDUZIR 25% AS TAXAS DE
INFECCAO EM SITIO CIRURGICOS.

Morbidade

Mortalidade

WHO, 2008 citado por Carrara e Salles (agenda COREN SP 2010)



Infeccao relacionada a procedimentos
assistenciais na saude: multicausal

» Relacionado ao Paciente

» Relacionado a Equipe de Saude
» Relacionado ao Material

» Relacionado ao Ambiente

Estéril U — LA



- Organization

SURGICAL SAFETY CHECKLIST (FirsT Epimion)

Before induction of anaesthesia »»»eppper Before skinincision sersrrssrrrres Before patient leaves operating room

TIME OUT

[ PATENT HAS CONHRMED [ CONFIRM ALL TEAM MEMBERS HAVE
* [DENTITY INTRODUCED THEMSELVES BY NAME AND
* SITE ROLE
* PROCEDURE
* CONSENT [0 SURGECH, ANAESTHESIA PROFESSIONAL
AND MURSE VERBALLY CONFIRM
] SITEMARKED/NOT AFPLICABLE » FATIENT
# SITE
[ ANAESTHESIA SAFETY CHECK COMPLETED » PROCEDURE
[0 PULSE OXIMETER ON RATIENT AND FUNCTIONING ANTICIPATED CRITICAL EVENTS
DOES PATIENT HAVE A [0 SURGEON REVIEWS: WHAT ARE THE
CRITICALOR UNEXPECTED STEPS,
KNOWN ALLERGY DPERATIVE DURATION, ANTICIPATED
O] NO BLOOD LOSS?
[ YES
[0 ANAESTHESIA TEAM REVIEWS: ARE THERE
DIFFICULT AIRWAYASPIRATION RISK? ANY PATENT-SPECIFIC CONCERNS?
] No
[0  YES AND EQUIPMENT/ASSISTANCE AVAILABLE RSING TEAM REVIEWS: HAS STER
(INCLUDING INDICATOR RESULTS) BEEN
RISK OF >500ML BLOOD LOSS CONFIRMED? ARE THERE EQUIPMENT
(TMUKG IN CHILDREN)? SSUES OR ANY CONCERNS?
] NO
0 YES AND ADEQUATE INTRAVENOUS ACCESS HAS ANTIBIOTIC PROPHY LAXIS BEEN GIVEN

AND FLUIDS PLANNED

|

i

WITHIN THE LAST &0 MINUTES?
YES
NOT APFLICABLE

I5 ESSENTIAL IMAGING DISPLAYED?
YES
NOT APPLICABLE

SIGN OUT

NURSE VERBALLY CONFIRMS WITH THE
TEAM;

[  THE NAME OF THE PROCEDURE RECORDED

(] THAT MSTRUMENT, SPONGE AND NEEDLE
COUNTS ARE CORRECT (OR NOT
APPLICABLE)

[ HOWTHE SPECIMEN |5 LABELLED
(INCLLDING PATIENT NAME)

[] WHETHER THERE ARE ANY EQUIPMENT
PROBLEMS TO BE ADDRESSED

(] SURGEOMN, ANAESTHESIA PROFESSIONAL
AND NURSE REVIEW THE KEY CONCERNS
mmmum AND MANAGEMENT
OF THIS PATIENT




Etapas do Processo de Esterilizacao

Limpeza l

Empacotamento l

ey

de Esterilizacao

Exposicao ao Processol

Armazenamento l

-

Distribuicao l

Estéril U — LA



Natureza do trabalho na CME: seguranca dos
pacientes, alta responsabilidade dos seus
profissionais.

Esta sujeita a muitas regulamentacdes, normas e
praticas recomendadas que devemos cumprir:

* Seguranca
 Efetividade
» Atendimento centrado no paciente
* Pontualidade
 Eficiencia
* Equidade

Estéril U — LA



PROCESSO DE ESTERILIZACAO:
Conjunto de causas que produzem um

material esterilizado

Diferentes
instrumentais

AN

Diferentes ﬁ
Métodos de: Parametros
-Limpeza, fisicos,
-Desinfeccao quimicos e
-Esterilizagéo biolégicos

SN

/

Pessoal
-Capacitacao
-Motivacao

7 7

Ambiente Qualificagao de
Condicoes -Lavadoras;
de trabalho -Autoclaves
-Seladoras
CAUSAS

EFEITO

Material
esterilizado

Indicadores de qualidade em CME - Prof? Dra. Silma Pinhe iro
(Congresso Mundial — 2010)




LIMPEZA



Limpeza

Processo que visa a remocao de
sujidades organicas e inorganicas
presentes nos produtos para saude e
potencial reducao da carga
microbiana.

— L - A géncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
B i

CP 34 de 03 de Junho de 2009



Processo de Limpeza

Associacao de agentes quimicos com outras tecnicas
COmMO a sonicagao, friccao e a exposicao a agua sob
pressao para se alcangar a completa
remocao de biofilmes.

VICKERY; PAJKOS: COSSART American Journal Infection Control
vol.32, n.3, p. 170-176, 2004



Objetivos/ Desafios no Processo
de Limpeza

Remover a matéria organica presente
Reduzir carga microbiana
Impedir a formacao de biofilme

Remover biofiime



Desafios

Complexidade dos materiais
Qualificacao do profissional
Qualidade da agua para enxague
Temperatura da agua

mersao

nsumos (Detergentes)

nspecao




Elementos essenciais da limpeza

Hidratacao : evitar a secagem, coagulacao e
precipitacao de sujidade;

Friccao : envolve atrito repetido sobre a
sujidade com material de nylon de tamanho
apropriado ao instrumental,

Digestao, solubilizacao e fluidificacao _ : envolve
a exposicao ao produto enzimatico;

Qualidade da agua

Método de secagem : alcool, tecido, ar sob
pressao

AAMI TIR 30: 2003



Limpeza

O reprocessamento de artigos medicos requer uma
limpeza manual perfeita.

A perfeicdo da limpeza manual de l[Umens estreitos e
de partes dificeis de limpar como as articulagdes e
superficies corrugadas sao, particularmente criticas,
uma vez que a matéria organica residual pode
interferir com a eficacia de esterilizantes/desinfetantes.

ALFA; JACKSON, 2001



Fatores que interferem no processo de limpeza
APECIH, 2010

Formacao de biofilme

Segundo Murdoch et al, (2006), a
presenca de residuos de tecidos e outros
fluidos corporais pode resultar na
formacao de camadas de matéria
organica, que podem ser mais dificeis de
serem removidas e esta situacao e
exacerbada pela formacao de biofilmes.



Biofilme

Conjunto de células microbianas
associadas a uma superficie que e
envolvida numa matriz extracelular de
substancia polimérica.

DONLAN & COSTERTON, 2002 citado APECIH, 2010



Biofilme

Massa acumulada de bactérias e de
material extracelular que é firmemente
aderido a superficie e nao pode ser
facilmente removido.

CDC, 2008



Riscos assoclados ao
processamento

* Transmissao de doencas (biofiime)
— de um paciente para outro

— de uma fonte ambiental para um paciente
* Processos inflamatérios (Endotoxina)

* Inadequado desempenho do produto

AAMI TIR 30: 2003



Fatores gue interferem no processo de limpeza
APECIH, 2010

Design dos produtos
para a saude

Limpeza de qualquer artigo com Ilimen estreito €
o principal desafio para a unidade de

processamento nos hospitais e uso de lavadoras
automatizadas com dispositivos de conexao para

artigos com lumen estreito como opcao.
ALFA e NEMES (2003)






Antes....
desmontar



Prevencao do
ressecamento da materia
organica



Fatores gue interferem no processo de limpeza
APECIH, 2010

Qualidade da agua

A AAMI elencou diversas condicoes que
contribuem para niveis inaceitaveis de matéria
organica e inorganica:

* Presenca de bactérias;

e Endotoxinas;

* Nivel de Carbono organico,

* pH;

 Dureza da agua;

 Presenca de contaminantes ionicos




Fatores que interferem no processo de limpeza

APECIH, 2010
 Qualidade da agua

 Temperatura da agua (30 a 45°C)
« Condicoes de uso de detergentes
e |[mersao + pressao

e Insumos para friccao AAMI - TIR 34: 2007

Valorizacao dos recursos para a limpeza



Temperatura

e tempo de acao

e Os detergentes enzimaticos tém uma

temperatura ideal

em que eles sao eficazes. Se

eles forem utilizados em condicoes fora deste

Intervalo (frio ou @

uente), sua eficacia sera

reduzida. A AMI T

R 30, 2003

Limpeza manual no CME: diluir nova solucao

de Detergente, adicionando agua potavel
morna (entre 30T e 40C). ANVISA, Informe
Tecnico n°01/2009



Substituicao da solucao

ANVISA — Proposta de Resolucao em
Consulta Publica CP 27 de 21 de maio
de 2009

UTILIZAR IMEDIATAMENTE APOS O
PREPARO. NAO REUTILIZAR A SOLUCAO



Substituicao da solucao

« AORN — PERIOPERATIVE
STANDARDS AND RECOMMENDED
PRACTICES, 2010 EDITION

A solucéo de detergente enzimatico utilizada
deve ser descartada apos cada uso.



Acao dos detergentes

enzimaticos
Afetada por:

v quantidade de sujidade
v' nivel de desidratacdo da sujidade (ressecamento)
v degradacao gradual das enzimas durante o uso

A SOLUCAO DEVE SER TROCADA APOS CADA
EXPOSICAO A MATERIAL SUJO

AAMI TIR 30: 2003



Qualidade da Agua

A AAMI elencou diversas condigoes que
contribuem para niveis inaceitavels de materia
organica e inorganica. Sao elas:

Presenca de bactérias
Presenca de endotoxinas

Nivel de carbono organico,
OH

Dureza da agua
Presenca de contaminantes ionicos




Endotoxinas

Substancias que induzem febre, derivam da
palavra grega pyro, que significa ardente ou
fogo.



Endotoxinas bacterianas sao
Ipopolissarideos da superficie da membrana de
pactérias Gram-negativas (ex. Escherichia coli,
Pseudomonas spp). As endotoxinas poderao
orovir de bactérias vivas ou de fragmentos de
pactérias mortas e a agua € uma das fontes de
contaminacao por micro-organismos Gram
negativos (Fukumori, 2008).




As endotoxinas sao divididas em duas
classes gue sao 0s pirogenios exogenos,
originarios fora do corpo, e 0s endogenos,
produzidos pelo proprio organismo em
resposta ao estimulo aos pirogénios
externos.



Qualidade da Agua

ldealmente, todos os dispositivos médicos que sao
expostos ao sistema vascular devem ter um ultimo
enxague com agua de qualidade que néo deixara
endotoxina residual no dispositivo (por exemplo,
agua de osmose reversa, mas, de preferéncia agua
deionizada, no minimo). Para garantir que a qualidade
correta da agua seja mantida, € necessario um
acompanhamento continuo (por exemplo, contagem
heterotrdpica para determinar a carga bacteriana viavel, ou
a adenosina trifosfato (ATP), medi¢cbes para avaliar o nivel
de bactérias viaveis (Alfa, 2006).



TASS — Sindrome Toxica do
Segmento Anterior

APECIH, 2010

* Incidéncia ainda nao é clara, embora haja
relatos de surtos na literatura (Johnston,
2006);

« Multiplicidade de causas: presenca

de residuos de endotoxinas bacteriana,
solucdes enzimaticas e detergentes,

entre outras.



TASS — Sindrome Toxica do Segmento Anterior

Principios do Processamento Estéril (CBSPD — 2008)

Diluicao correta do detergente enzimatico (de
acordo com o fabricante) para evitar potenciais
residuos;

Durante a limpeza ultrassonica ou manual, nao
se deve reutilizar as solucoes de limpeza;

Assegurar gue os artigos estao limpos;

Lavar as canulas, enxaguar completamente e
Inspecionar cuidadosamente;

O enxague e extremamente importante
(multiplas vezes e ao final se deve fazé-lo com
agua estéril, destilada ou deionizada)



PROTOCOLO:
Direcionador de acoes especificas

NECESSIDADE

Como verificar a eficacia da limpeza?

Comprovacao da efetividade das acoes
descritas



PROTOCOLOS

Ferramenta de gestao da atividade clinica e da tecnologia

“padronizacao de leis e procedimentos organizados para a execucao
de determinada tarefa” (http://pt.wikipedia.org)

Baseados em Evidéencias Cientificas

(Zylbersztejn et al., 2006; Borges 2005; Stein, 2003)



“PADRONIZAR PROCEDIMENTOS
RELACIONADOS

AO PROCESSAMENTO DE
ARTIGOS ODONTO-MEDICO-
HOSPITALARES,

PERMITIR A UNIFORMIDADE,
ECONOMIA E QUALIDADE DE
SERVICO E O REGISTRO.”

Texto extraido do Livro: Recomendagdes praficas para processos
de esterilizagdo em estabelecimentos de satde - Guia elaborado
por enfermeiros brasileiros, 2000, Cap. VI, p.65-67.



Verificacao do Processo de
Limpeza

Observacao criteriosa do processo para garantir
gue o protocolo seja seguido completamente, isto €,
sem variacao pelos individuos que estao
desenvolvendo;

Realizar validacao e aplicar metodologias de
verificacao que garantam niveis de limpeza
consistentes.

APECIH, 2010



Visual com lente intensificadora

Subjetividade
Permite controle parcial



Como posso verificar a
eficacia da limpeza ?



Praticas Recomendadas

Pernoperative
standards and
Recommendead

Practices

2|

EN ISO 15883-1

2AORN




Verifica cao da Limpeza -
AORN

Lavadoras mecanicas:
Antes do uso inicial

Semanal
ApOs maiores reparos

Ref: AORN Perioperative Standards and Recommended Practices (2010)
Recommended Practices for Cleaning and Care of Surgical
Instruments and Powered Equipment, Recommendation XXll.a



Verifica cao da Limpeza - ANSI/AAMI ST79 —
A2:2009

Secao 10: Controle da Qualidade —
Monitoramento de equipamentos de
limpeza mecanica

— Frequéncia de testes
* Na instalacao

« Semanalmente ( preferivelmente diario ), durante o
uso rotineiro

« Logo apds maiores reparos

Ref: ANSI/AAMI ST79:2006, A1:2008 y A2:2009, Secciones 7.5 €10.2, Annex D



1ISO 15883:2006

Washer-disinfectors — Part 1:
General requirements, terms and definitions and
tests

Conformidade dos métodos de teste
A norma EN ISO 15883 descreve dois métodos de teste:

A) Teste rotineiro trimestral: EN ISO 15883-1/6.10. 2 Teste de Eficacia de limpeza — 1
Uma carga de teste é contaminada com um dos simuladores de sujidade

(Anexo A) e inspecionada para verificacao da presenca de residuos apos

0 processo de limpeza.

B) Teste rotineiro diario: EN ISO 15883-1/6.10.3 Teste de Eficacia de limpeza -2
Uma carga efetiva contaminada pelo uso normal € limpa e inspecionada visualmente
para verificacdo da presenca de residuos. Além disso, pode-se utilizar um método
quimico de deteccéo de proteina/ sangue.



AAMI ST 79: 2006/A1:2008/A2:2009 — Annex D -
User verification of cleaning processes

Metodos mais objetivos e sensiveis que a
Inspecao visual que mensuram os niveis
de matéria organica e contaminacao
microbiana em artigos limpos

- Proteina

- Carboidrato

- Hemoglobina

- Lipides

- lon sodio

- Endotoxina

- Carga microbiana

Proteina é o marcador mais usado para avaliar a eficacia
da limpeza (presente em qualquer matéria organica).



Blade
Outside hinge

Box Joint

Inside hinge




Verificaca ¢cao da Limpeza

(ANSI/AAMI ST79 — A2:20009)

Tabela D.1—testes disponiveis para avaliar a eficac  ia da limpeza dos
dispositivos medicos

Método ATP,
Extrair ATP através de Swab ou para uso em agua

Ref: ANSI/AAMI ST79:2006, A1:2008/ A2:2009, Anexo D



ATP

Adenosina Trifosfato

Fosfatos
e Presente em

todas as celulas

Vivas

— Microébios

— Plantas

— Animais

— Fluidos
Corporais

Adenosina
e ATP armazena

energia



s

Relacao Simples

Aumenta a emissao de Luz (RLU)

/

Aumentam os niveis de ATP

/

't

Aumento em numero de células ou de residuos de
produtos

© 3M 2007. All Rights Reserved.



Real-time monitoring in managing
the decontamination of flexible
gastrointestinal endoscopes

Peter C. Obee, MSc,* Chris |. Griffith, PhD.* Rose A. Cooper, PhD,* Richard P. Cooke, FRCPath,”
Nerys E. Bennion, PhD © and Michael Lewis MD, FRCSY
Cardiff, Hellingly, and Bridgend, United Kingdom

B AJIC, Vol. 33, No. 4, May 2005

* Objetivo — Avaliar a eficacia da limpeza de
endoscopios, utilizando métodos
bacteriologicos e bioluminescéncia ATP,
avaliando os beneficios potenciais deste
ultimo no processo.



Conclusao



Em suma, a avaliacédo da efetividade da limpeza € um  processo
complexo que possui varios fatores interdependentes. S ao eles:

e (qualidade da agua,;

e o0tipo e qualidade dos agentes e acessorios de limpe  za;

* 0 Manuseio e a preparacao dos materiais para limpeza;

e 0 método manual ou mecanico usado para limpeza, oen  xagle
e a secagem do material,

e 0S parametros de tempo-temperatura dos equipamentos de
limpeza mecanica;

e 0 posicionamento do material;

* e aconfiguracao da carga para os ciclos nos equipame ntos
mecanicos. (RIBEIRO, 2006).



ALIANZA MUNDIAL PARA LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

LISTA OMS DE VERIFICACION DE
LA SEGURIDAD DE LA CIRUGIA
MANUAL DE APLICACION

(12 EDICION)

LA, CIRUGIA SEGURA
SALVA VIDAS




