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Esterilizacao e Desinfeccao
como estamos?

» Bem! Bem melhor do que os antibidticos !!!

> Espectro de acao amplo; ataque em varios alvos da

célula microbiana; condicoes bem aC|ma da Condlgao
Efetiva Minima (CEM)
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> Trabalha-se com Nivel de
Seguranca de Esterilidade de 10°.

» Caréncias: Desinfetante de
Alto Nivel compativeis para opticas flexiveis.

Métodos de esterilizacdo a baixa temperatura ‘com
governabilidade do CME, compatibilidade com qualquer

material complexo e CICLO RAPIDO, inclusive para
endoscopios flexiveis.




Falha na S&o novos metodos de esterilizacao

MISSAO/VISAO/VALORES

definidos para a CME gue estamos precisando?

Material NAONLZ
Competéncia\ FalhanaLimpeza processado
do gestor ? pela CME

Falha na Falha na Falha no enxague=endotoxina

Estrutura Classificacao Qualidade da 4gua
fisica dos materiais

desadaptados MATERIAL
‘ CONDENADO

Embalagem

(selagem/eventos relacionados)

duvidosa

Falhas na
Desinfeccéao/
Esterilizacao

Autoclaves e cargas
NAO validadas/qualificadas Material consignhado
NAO limpo pelo CM

PLANOS DE ACAO: formacéio e informac&o RH; qualificar a estrutura e processos de
trabalho nos CMEs; agua controlada; avaliar resultados com indicadores.
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Esterilizantes: necessidades?

» Seguranca microbicida;

» Rapidez (baixo valor D);

» Compatibilidade com materiais e embalagens;
» Nao deixaresiduos, inclusive de umidade;

» Permeabilidade através das embalagens;

% » oRelagao vantajosa custo-efetividade;

» Atoxico para o paciente, profissional e
ambiente;

» Alocacao possivel no CME;

» Instalacao e manejo descomplicados;

» Passivel de validacao e monitorizacéao;

» Eliminacao segura de particulas prionicas;

» Eliminacao de biofilmes e endotoxinas;

» Método compreensivel;

» Assessoria pos venda eficiente e competente.



Desinfetantes quimicos: necessidades?

i%“o

» Seguranca microbicida;

» Acao contra BIOFILMES e prions;

» Compativel com o equipamento;

» Acéao rapida (baixo valor D);

» Nao fixe matéria organica;

» Facil enxague;

» Baixa toxicidade;
ocupacional/paciente/ecossistema,;
Baixa inativacao por mateéeria organica
Estavel;

Recursos parareuso seguro da solucao;
Odor agradavel;

Boa aceitacdo do usuario;

Custo acessivel e disponibilidade no
mercado;

» Assessoria pos venda eficiente e
competente.
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METODOS DE ESTERILIZACAO
ATUALMENTE DISPONIVEL EM EAS

 TERMORRESISTENTES: autoclavacao

« TERMOSSENSIVEIS

> AUTOMATIZADOS:

» Oxido de etileno

» Vapor a baixa
temperatura
e formaldeido

» Gas/Plasma de peroxido
hidrogénio

estufa |RDC 15 DE 15/3/2012 |

MANUAL.:
(age. tes qu’ nicos)
» Glut. val’.eido

» Acidc ~eracético
» Perouxide de Hidrogénio

RDC N° 8 de 27/2/2009



Esterilizacao de materiais
termorresistentes
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Ha ponto frio na camara?
Todos os materiais chegam a
temperatura requerida para esterilizacao
ao mesmo tempo?

Distribuicao dos Sensores Distribuicéo dos Sensores - Desenho

ANUAL

Modificacoes

3 atiom.scrvice means mor.?: th:
vice of sterilizers. : it-mearns service f

Cada ciclo

»>qualificacao de instalacao
»>qualificacao de operacao
»>qualificacao de desempenho

_ Diario
Cada ciclo
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Metodos de esterilizacao para
. _Mmaterials termossensivels
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Esterilizacao
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DIFUSIBILIDADE/COM PATIBILIDADE/TOXICIDADE/CUSTO/TEMPO

SEM RESTRICOES ++
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UMIBRADE
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Esterilizacao: o que ha de novo?
Algumas premissas....

» Nao esperar que metodos novos il O o
contornem as velhas falhas --""f) SR
humanas (falhas na limpeza, na . ‘
manutencao, no carregamento);

» Saber identificar as necessidades
da Instituicao;

» Considerar a sustentabilidade
como valor importante na escolha
de novos metodos:




EVIDENCIA

“Nao esperar que métodos novos contornem as
velhas falhas humanas (falhas na limpeza, na
manutencg¢ao, no carregamento)”.
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INFECTION CONTROL AND HOSPITAL EPIDEMIOLOGY DECEMBER 2011, VOL. 32, NO. 12

ORIGINAL ARTICLE

Outbreak of Pseudomonas aeruginosa Surgical Site Infections
after Arthroscopic Procedures: Texas, 2009

Pritish K. Tosh, MD;'** Maureen Disbot, MS, RN, CCRN;® Jonathan M. Duffy, MD, MPH;"*
Marc L. Boom, MD, MBA;* Gary Heseltine, MD, MPH;* Arjun Srinivasan, MDj
Carolyn V. Gould, MD, MSCR;* Sandra . Berrios-Torres, MD*

SETTING. Seven organ/space surgical site infections (551s) that occurred after arthroscopic procedures and were due to Pseudomonas
aeruginosa of indistinguishable pulsed-field gel electrophoresis (PFGE) patterns occurred at hospital X in Texas from April 22, 2009, through
May 7, 2009.

oBJECTIVE. To determine the source of the outbreak and prevent future infections.
pesIGN. Infection control observations and a case-control study.

METHODS. Laboratory records were reviewed for case finding. A case-control study was conducted. A case patient was defined as someone
who underwent knee or shoulder arthroscopy at hospital X during the outbreak period and subsequently developed organ/space 551 due
to P aeruginosa. Cultures of environmental and surgical equipment samples were performed, and selected isolates were analyzed by PFGE.
Surgical instrument reprocessing practices were reviewed, and surgical instrument lumens were inspected with a borescope after reprocessing
to assess cleanliness.

rEsULTS. The case-control study did not identify any significant patient-related or operator-related risk factors. P! aeruginosa grew from
62 of 388 environmental samples. An isolate from the gross decontamination sink had a PFGE pattern that was indistinguishable from

that of the case patlem lsnlates ﬁll surgzca.l instrument cultures showed no g;owth Endoscopic evaluatlon of reprc:cessed arthroscopic
: : : ece. No additional

cases occurred after changes in instrument reprocessing protoccls were 1mplememed After thls outbreak, the us bnnd and Drug Admin-
istration released a safety alert about the concern regarding retained tissue within arthroscopic shavers.

concLUusionNs. These 55Is were likely related to surgical instrument contamination with F. gaeruginosa during instrument reprocessing.
Retained tissue in inflow/outflow cannulae and shaver handpieces could have allowed bacteria to survive sterilization procedures.

Infect Control Hosp Epidemiol 2011;32(12):1179-1186




Cannula lumen

Suction channel proximal end/
Shaver blade insertion site
= o

Retained tissue

FIGURE 2. Figure 2. Annotated photographs of inflow/outflow cannula and shaver handpiece. A, External view of an inflow/outflow
cannula. B, External view of an inflow/outflow cannula lumen. C, Internal view of an inflow/outflow cannula taken using a borescope
demonstrating residual bioburden. D, External view of an arthroscopic shaver handpiece. E, External view of an arthroscopic shaver
handpiece showing the shaver blade insertion site and the proximal end of the suction channel. F, Internal view of an arthroscopic shaver
handpiece taken using a borescope and demonstrating residual bioburden. G, Internal view of an arthroscopic shaver handpiece distal
suction channel taken using a borescope and demonstrating residual debris from a bristled brush used in cleaning. A color version of this
figure is in the online edition.



PROMESSAS ANTIGAS DE NOVOS
METODOS DE ESTERILIZACAO....

» Vapor de peroxido de hidrogénio ;

» Gas de di6éxido de cloro;
» Gas ozbnio

‘. » Vapor de acido peracético;

i \ > Acido perférmico;

» Raio gama ou feixe de elétrons

(equipamento miniaturado) ;
» Microondas;

» Radiacao nao ionizante (luz pulsatil).
(RUTALA; WEBER, 2008)

ja aprovadas e comercializadas no Brasil
Disponivel no Canada e EUA



Esterilizacao/Desinfeccao: o que ha de novo?

Investimentos nos meétodos atualmente existentes para melhora do
desempenho: ciclos expandidos para prions (autoclaves), aumento do
vacuo de meétodos a baixa temperatura para aumentar a difusibilidade do
agente esterilizante gasoso, repeticao da fase de esterilizacao para
contornar as limitagbes da eficacia microbicida pelo metodo “double
kill” (Sterrad®).

Esterilizador a Vapor de Peréxido de Hidrogénio (Steris® e Ozbnio
BrasilozOnio-em vias de aprovacéao junto a ANVISA).

Amina Terciaria + Quaternario de ultima geracao, isento de cloreto para
desinfeccéo de endoscopios flexiveis.

Reprocessadores endoscopio automatizados para substituir o método
manual de DAN (varios fabricantes com up grade das versoes
anteriores).

Véarias associacdes de principios ativos desinfetantes para materiais n&o criticos
e ambiente (RDC ANVISA 14/2007)

Méetodos de desinfeccdao de ambiente “sem toque” (vapor de perdxido de
hidrogénio ou luz ultravioleta) para conter a contaminagao ambiental associada a
transmissdao de Staphylococcus aureus resistente a meticilina (MRSA),
enterococos resistentes a vancomicina (VRE), norovirus, rotavirus, rinovirus,
Clostridium difficile, e Acinetobacter spp.




DAN - Amina Terciaria + Quaternario de
ultima geracao, isento de cloreto conforme
com a RDC ANVISA n° 35/2010

VANTAGENS
 Acao desinfetante a partir
« Compatibilidade com metal de 30’
 Solucao pronto uso :
Estabilidade até 28 dias * Odor de amina
Estabilidade em prateleira e Cuidados no REUSO da
Nao fixa matéeria organica solucdo (Kit especifico)
residual
Facil enxague  Descarte > 30 | neutralizar
Biodegradavel; até 30 | — ralo com betonita
Recursos para A
monitoracdo da [ ]  Pouco experiéncia no uso
gue assegura o reuso
Baixa toxicidade ??7?




Esterilizacao/Desinfeccao:
Jamails descuidar...

Limpeza prévia dos materiais;

Carregamento adequado dos
eguipamentos;

ValidacOes dos equipamentos;
Manutencoes;
Monitorizacoes e controles;

Minimizacao de erros humanos
cuidando do RH.



Resumo das vantagens e desvantagens de novos
processos de esterilizacao e desinfeccao de alto nivel

Método de esterilizacao

Perdxido de hidrogénio acelerado (2,0%);
desinfetante de alto nivel

Perdxido de hidrogénio vaporizado;
processo de esterilizagdo

Ozb6nio
processo de esterilizacéo

Vantagens

*N&o necessita ativacao

*Inodoro

*Nao causa manchas

*N&o ha requisitos especiais de
ventilacdo

*Uso manual ou automatizado

*Validade de 12 meses em prateleira,
e reutilizacdo por 14 dias

*Desinfecc¢ao de alto nivel: 8’ a 20°C

» Seguro para 0 meio ambiente e trabalhador
de saude

» N&o deixaresiduos téxicos; dispensa
aeracao

* Tempo rapido de ciclo: 55 min

*Indicado para materiais termossensiveis e
incompativeis com imerséo (dispositivos
metalicos e ndo metalicos)

*Indicado para materiais termossensiveis e
incompativeis com imersao

*O 0zbnio gerado a partir de oxigénio e agua
(ndo téxico). Dispensa aeracéo

* Aprovados pela FDA para instrumentos de
metal e de plastico, incluindo alguns
instrumentos com lumens

Desvantagens

*Pode haver problemas de
compatibilidade com materiais
devido a experiéncia clinica limitada

*Acdo antimicrobianos ndo verificadas por
estudos independentes

*Preocupacdes com inativacdo por matéria
organica devido a limitados

dados

«Camara de esterilizacdo pequena * 1.5 m3
*Restricdes para dispositivos com |limen
interno. Ex: l[imen de 1 mm de didmetro de
aco inoxidavel e 125 mm de comprimento
*Contra indicado para liquidos, téxteis, pds,
e materiais contendo celulose

*Requer embalagens sintéticas
(polipropileno)

*Compatibilidade limitada a certos materiais

*Dados comparativos limitados de eficacia
microbicidas

«Camara de esterilizacdo pequena * 1,3 m3

* Uso limitado em funcdo da compatibilidade
com material / penetrabilidade / inativacéo
pela matéria organica e limitados dados de
eficacia microbicida

Rutala WA, Weber DJ. Sterilization, High — Level Disinfection, and Environmental Cleaning. Infect Dis Clin N Am 25 (2011) 45—76
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