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Esterilizacao:

Definicao: auséncia total de
microorganismos viaveis em
um determinado...
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Tratamos a esterilidade
como um conceito
ABSOLUTO?




Sera que poderiamos pensar em
“Esterilidade” como a probabilidade
de um material nao estar

i

contaminado?
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E onde sera que tudo isto comecou?
E por gue comecgou?
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Definicao de logaritmo
10 x “ele mesmo”
101 =10
102=10x10=100
103 =10x 10 x 10 = 1000
10*=10x 10 x 10 x 10 = 10.000
10°=10x10x 10 x 10 x 10 = 100.000
10°=10x10x10x 10 x 10 x 10 = 1.000.000
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Exercicios:

1.000 = 10¢
1.000.000 = 107

1.000.000.000 = 107
1.000.000.000.000.000 = 107
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Exercicios:

1.000 = 103 e se dividirmos 1/ 103

1.000.000 = 10°e se dividirmos 1/ 10°

1.000.000.000.000.000 = 10*> e se dividirmos 1/ 10%°
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Exercicios:

1.000=10% e 1/10°=1/1.000 = 0,001

1.000.000 =10°e 1/ 10°=1/1.000.000 =
0,000001

1.000.000.000.000.000 = 10*>e 1/ 10 =
1/1.000.000.000.000.000 = 0,000000000000001
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E chegou a era da conquista do espaco...




Conceito de Quarentena

“Uma sonda, inadequadamente esterilizada...
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Quarentena do Planeta

Grande preocupacao depois do
lancamento do Sputnik (1957)

Como avaliar o risco de
contaminac¢ao da terra com uma
amostra trazida da Lua ou de
Marte?

Como avaliar o risco de
contaminarmos a Lua, ou Marte?
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Como foi desenvolvido o SAL (Sterility Assurance Level)

Cientistas da NASA calcularam a probabilidade de sobrevivéncia de
um microorganismo:

em um processo que resulta em una curva de morte logaritmica
[cepas caracterizadas]

sob parametros conhecidos, controlados, e que pudessem ser
reprodutiveis [validacao]

Escolheram a probabilidade de um artigo contaminado por 1.000.000
artigos avaliados como um risco aceitavel SAL de 10

O FDA, ao buscar uma definicao para fabricantes de material médico,
aceitou a definicao da NASA nos anos 60. Estas entraram nas GMP.
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Escolheram a probabllldade de um artigo
contaminado por 1.000.000 artigos
avaliados como um risco aceitavel

SAL de 10°
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SAL = Sterility Assurance Level (risco aceitavel)

Alimentos enlatados 102 a 10712
(1:1.000.000.000 - 1:1.000.000.000.000)

Instrumental esterilizado e embalado
~10° (1:1.000.000)

W D.A.N. tipicamente ~10-3 (1:1.000)
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Historia das normas afetando a esterilizacao

Lavagem e
Preparo

Validacao de
artigos e
métodos

Validagao de
instalacoes,
operacional, de
performance e
recertificacao
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Esterilizacao Hospitalar...

“"Um processo com muitos passos”

LA
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Crescimento dos microorganismos

Em condicOes propicias, as bactérias se reproduzirao
por um processo chamado fusao binaria, isto €, uma
célula dara origem a outras duas
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Curva de crescimento da populacao

NUMERO DE BACTERIAS

Tempo
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numero de microorganismos

0 30 60 90 120 150 180 210 Tempo (min)
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(106) = 1000000

(105) = 100000

(104 = 10000
(103) = 1000
(102) = 100
(10%) = 10

(100 = 1
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Crescimento dos
microorganismos
(Escala Logaritmica)
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Morte microbiana

Para que a morte microbiana ocorra, algunas funcoes vitais tem
qgue “ser inativadas”

A reacao de inativacao de um microorganismo e posterior
morte, na pratica, apresenta uma curva de decaimento
logaritmico inverso ao crescimento dos mesmos.
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Curva de morte microbiana e conceitos de esterilizacao

4 6 § 10 12 14 1p 1B 2D 22 24 2b 2B

Tempo

Numero de
microorganismos
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Curva de morte microbiana e conceitos de esterilizacao
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Curva de morte microbiana e conceitos de esterilizacao
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S.A.L.

(“Sterility Assurance Level”)
A
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Conceito: Valor (D)

A | |
Qual é o valor D neste

107 ~ exemplo?
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Valor “D”: tempo necessario para reduzir um ciclo logaritmico (reducdo de 90%)
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Conceitos - Esterilizacao

Para que consideremos um processo como esterilizante, este deve

proporcionar um S.A.L. de pelo menos 10-.

Este Nivel de Seguranca de Esterilizacao (S.A.L.) de 10-® significa que
ha PROBABILIDADE de sobrevivéncia de um microorganismo em um
milh&o.

Este Nivel de Seguranca de Esterilizacao deve ser obtido nas
condicdes mais criticas do processo (carga mais critica e condicao

mais critica do ciclo de esterilizacao)

Por tanto, o processo de esterilizacao deve ser VALIDADO para

garantir um Nivel de Seguranca de Esterilizacédo de 10°.
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E como trabalhar todos
estes conceitos no NOSSO

dia-a-dia?
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CME = unidade de apolo técnico

Medir Controlar

* Indicadores

» Reavaliacao continua

» Motivacao e treinamento da equipe
* Inovacao tecnoldgica
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http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/4/42/Gears_large.jpg

Perguntas?

Obrigada pela sua atencao!

Denise
ddemarzo@its.jnj.com
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