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Biofilme nos
materiais

-Superficies dos materiais -Expurgo improéprio.
nao friccionadas. -RHs incompetentes: ndao desmonta, diluicao errada.
-Falta de insumos (ex:detergentes enzimaticos),
-Espacos internos nio sonicados. artefatos (escovas) e equipamentos.

-Ressecamento da matéria organica.
-Material NAO processado pela CME -Sobrecarga de trabalho.

v

-Imersao do material Material
SUJO direto no glutaraldeido. .
-Reuso da mesma solugao sem controle. contaminado por
“Tempo de contato insuficiente. micobactéria

-Imersao incompleta
-Desinfetante/Esterilizante inadequados.
-Erro na diluigcao/ativagao.

- Qualidade ? da agua utilizada para diluicao
- Métodos NAO validados de esteriliza

-Evidéncia da resisténcia da
M. massilienses BRA 100 a glutaraldeido 2%.

Resisténcia das
micobactérias

Falhas na
Desinfecc¢ao/
Esterilizagao

PLANO DE ACAO: formac&o e informacido RH; qualificar a estrutura e processos de

trabalho nas CMEs; agua controlada; interdicdo cautelar do uso do glutaraldeido 2%.
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Presenca de soro e sal
fornece grau de protecao
a0s microrganismos
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Por que so agora o surto?

>»Somatorio de fatos:

« Aumento da capacidade diagnostica.

« Aumento do numero de procedimentos
videoscopicos.

« Aumento da micobacteéria n
hospitalar.
» Biofilmes nao removidos.

e Resisténcia intrinseca da M. massilienses sra 100

a mirranhinta
iid 11uGioRi0wa



ANALISE DA RDC 08 — 27/02/2009

« RESOLUCAO - RDC N° 8, DE 27 DE
FEVEREIRO DE 2009

* Disp0Oe sobre as medidas para reducao da
ocorréncia de infeccbes por Micobacterias
de Crescimento Rapido - MCR em
servicos de saude.
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> Art. 1° Esta Resolucao aplica-se aos
servicos de saude gue realizam
procedimentos cirurgicos e diagnosticos
por videoscopias com penetracao de pele,
mucosas adjacentes,tecidos sub-epiteliais
e sistema vascular, cirurgias abdominais e
pélvicas convencionais, cirurgias plasticas
com auxilio de oticas, mamoplastias e
lipoaspiracao.

» Comentario: pensando em reservatorio
das MCR, por que nao para todos 0s
procedimentos”?
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» Paragrafo unico. Esta norma nao se aplica ao
iInstrumental optico utilizado nos

procedimentos endoscOpicos para acesso as
cavidades corporais, por orificios naturais.

DUVIDAS:

» ENDOSCOPIAS DIGESTIVAS COM
INTERVENCAO?

» PROCEDIMENTOS UROLOGICOS SEM E
COM INTERVENCAQO?

» BRONCOSCOPIAS?



Atencao

Art. 3° Os acessorios utlllzados para biopsias ou
outros procedimentos que atravessem a
mucosa sao classificados como artigos criticos.

CONTRADIGAO:

DESINFEC(;AO DE ALTO NIVEL (exceto
glutaraldeido 2%) ACAO MICOBACTERICIDA

» GASTROSCOPIO DESINFETADO ALTO NIVEL
X AGULHA DE BIOPSIA ESTERILIZADO:
EVIDENCIA DE SEGURANCA?

(ocorréncia fatal de bacteremia transitoria pelos micro-
organismo da microbiota do proprio paciente)



Prevencao da infeccao cruzac

Mycobacterium

Capacidade de Medgliskgos HBV
enfrentar 0s HcV
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. Aldeidos 20’, 30, 40’

ESPOROS BACTERIANOS A l#m Nive
AILO NIVEI Acido peracético 10’

Bacillus subtillis

RESISTENCIA 1 Ortoftaldeido
I , Perdéxido de hidrogénio
ﬁ> MICOBACTERIAS , . .
1 Nivel Intermediario
, o o
VIRUS PEQUENOS OU Alcool _70 @_plv, cloro organico,
NAO LIPIiDICOS fenol smtetlco,
poliierus hipoclorito de sédio (0,5%-1%)
FUNGOS
Candida spp
BACTERIAS VEGETATIVAS . ,
Pseudomonas aeruginosa Balxo vael
VIRUS MEBIOS OU quaternario de amonio,
MENOR LIPIDICOS hipoclorito de sédio 0,02%
RESISTENCIA virus HBV, HIV

(Spaulding, 1968)
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Art. 2° Fica suspensa a esterilizacdo quimica por
Imersao, utilizando agentes

esterilizantes liguidos, para o instrumental
cirdrgico e produtos para saude utilizados nos
procedimentos citados no art 1.

OBSERVACAO:

> ESTERILIZANTES TESTADOS QUE NAO O
GLUTARALDEIDO (EX: ACIDO PERACETICO)
MOSTROU-SE EFICAZ CONTRA MCR,
INCLUINDO A M. massilienses BRA 100.

» CONFLITA COM A PORTARIA 15/1988.
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+ A0 ) Ce N A Eatarili
rt. 4° O responsavel peuu Centro de Material e Esterilizacao

- CME deve supervisionar todas as atividades
relacionadas ao processamento de instrumentais e
produtos para saude, incluindo as realizadas por
empresas terceirizadas.

Paragrafo unico. Cada etapa do processamento do
iInstrumental cirurgico e dos produtos para saude deve
seguir um Procedimento Operacional Padréao - POP,
elaborado com base em referencial cientifico. Este
documento deve ser amplamente divulgado no CME e
estar disponivel para consulta.

COMENTARIO:

» DISPONIBILIZAR URGENTE UM MANUAL COM
DIRETRIZES PARA ELIMINACAO DE BIOFILMES E
SUJIDADE PARA PROCESSAMENTO DE
INSTRUMENTAIS REUTILIZAVEIS. OS GESTORES DAS
CMs SAO ATUALMENTE COMPETENTES PARA
ELABORAR POPs CAPAZES DE ELIMINAR
MICOBACTERIAS?



Classificacao dos materiais
- (Spaulding, 1968)

» CRITICO j> Limpeza + Esterilizagao .

(tecido nao colonizado - estéril)

« SEMI-CRITICO j>Limpeza + Desinfecgao

(tecido colonizado)

» NAO CRITICO [ > Limpeza

(pele integra ou contato indireto)
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 Passos basicos do processamento:

Limpeza
Desinfeccgao Esterilizacao
s @A
Nivel

intermediario

Baixo nivel




 pré umectacao da matéria organica ressecada;
1 espaco, mobiliario, equipamentos, RH;

O insumos: detergente enzimatico/outros, escovas

(minimamente filtrada—filtro bacteriano). -

Atencao: “friccao” de todas as superficies




Atencao!

Antes.... Depois....
desmontar Inspecionar a
limpeza



EMBALAGENS

e tecido de
algodao

filmes

econtéineres
rigidos
(valvula e filtro)

Penetrancia

emanta de SMS

Papel crepado

Dificuldades variadas

Tyvek®

*papel grau
cirurgico




Meéetodos de esterlllzacao

« TERMOSSENSIVEIS
> AUTOMATIZADOS:

» Oxido de etileno

» Plasma de peroxido
de hidrogénio > ©Ortoftadleido

» Vapor a baixa RDC N° 8 de 27/2/2009
temperatura e formaldeido




Classe 1:

Classe 2:

Classe 3:

Classe 4:

INDICADORES QUIMICOS

Tiras impregnadas com tinta termo-quimica que muda de coloracao
quando exposto a temperatura. N NN N
N\

teste de BOWIE & DICK - testa a eficacia do sistema de vacuo da
autoclave pré-vacuo. Uso diario no 1° ciclo, sem carga, a 134°C por

3,5 a 4 min sem secagem. X

controla um unico parametro: a temperatura pré-estabelecida.

indicador multiparamétrico:
necessarios para o processo.

controla a temperatura e o tempo
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integrador: controla temperatura, tempo e qualidade do vapor.
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DFQINFF(‘(‘AO

*QUIMICA MANUAL

compostos fenodlicos, cloro,
glutaraldeido 2%, acido peracético,
ortoftaldeido, alcool 70% (p/v), etc....
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Art. 5° E proibido o processamento de instrumental cirtirgico
e produtos para saude fora do CME, exceto quando

realizado por empresas terceirizadas regularizadas junto a
Autoridade Sanitaria.

Art. 6° Todo o instrumental cirdrgico e produtos para saude
gue nao pertencam ao servico de saude devem ser
encaminhados previamente ao CME para processamento,
obedecendo ao prazo definido por este setor.

COMENTARIO:

> HA QUE SE GARANTIR A EFETIVA PARCERIA DOS
FORNECEDORES DOS MATERIAIS CONSIGNADOS.

> CRIAR ESTRATEGIAS PARA IMPEDIR QUE OS
MEDICOS TRANSITEM MATERIAIS SEM A

GOVERNABILIDADE DA INSTITUICAO-ENVOLVIMENTO
DA ALTA ADMINISTRACAO.
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Art. 7° Os pacientes submetidos aos procedimentos
referidos no art. 1° devem ser acompanhados
pelo servico de saude que realizou 0
procedimento, para identificar sinais e sintomas
sugestivos de infeccao por MCR. Nos primeiros
90 dias, o acompanhamento deve ser mensal.
ApOs este periodo, 0s pacientes devem ser
orientados a procurar o servi¢co de saude caso
ocorra qualguer anormalidade relacionada ao
procedimento cirdrgico, até completar 24 meses.

COMENTARIO:

> INVESTIR EM EDUCACAO EM SAUDE DO
PACIENTE E DA POPULACAO.



7102/2009

RDC 08 -

Art. 8° Os casos suspeitos e confirmados de
iInfeccao por MCR devem ser informados
a autoridade sanitaria local e
eletronicamente, pelo formuléario de
"Notificacao de Infeccao Relacionada a
Assisténcia a Saude por Micobacteriose
nao Tuberculosa", disponivel no endereco
eletronico da Anvisa (www.anvisa.gov.br).

COMENTARIO:

»>HA QUE SE INVESTIR EM
ESTRATEGIAS PARA CONTORNAR AS
SUB-NOTIFICACOES.




RDC 08 - 27/02/2009

Art. 10. O servico de saude deve possuir registro
gue permita a rastreabilidade do instrumental
cirdrgico, consignado ou nao, e produtos para
salude submetidos a esterilizacao e utilizados
nos procedimentos referidos no art. 1°. O
reg|S[r0 deve conter minimamente o nome do
iInstrumental ou produto para saude, data e local
de processamento e método de esterilizacao.
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Art. 11. O ciclo flash das autoclaves a vacuo nao pode ser
utilizado como rotina para o processamento do
iInstrumental e produtos para saude utilizados nos
procedimentos citados no art. 1°. Paragrafo unico. A
utilizacao do ciclo flash das autoclaves a vacuo so pode
ocorrer em casos de urgéncia, como em contaminacao
acidental de instrumental cirurgico do procedimento em
curso. Este ciclo deve ser monitorado por indicadores
quimicos e bioldgicos.

COMENTARIO:

» Ha recomendacoes explicitas pelo fabricantes de oticas
rigidas para que a esterilizagao ocorra em 3'30” a
134°C, com vistas a conservacao das oticas.

» Migracao possivel do método mais seguro (D.=20"~30")
para menos seguro (méetodos fisico-quimicos).
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« E legitima a esterilizacdo por meio do ciclo
flash?
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Descuido na limpeza Briga com
do material uma tradicao o
“abusos” secular Queimaduras

Problemas relacionados
com o ciclo flash
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...’ nao existe material mais esterilizado ou
menos esterilizado”.
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Além disso, o ciclo deve ser documentado
com as seguintes informacoes: data,
hora,motivo do uso, nome do instrumental
cirirgico ou produto para saude e nome e
assinatura do responsavel pelo
procedimento. Este registro deve estar
disponivel para a avaliacao pela
Autoridade Sanitaria.
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Art. 12. A inobservancia dos requisitos desta
Resolucao constitui infracao de natureza

sanitaria, sujeitando o infrator ao processo e
penalidades previstas na Lel n°. 6.437 de 20

de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil e penal cabiveis.

Art. 13. Esta Resolucao entra em vigor na data
da sua publicacao.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO



Métodos de

D
O

Desinfeccao

reprocessamento de artigos
s apos o surto de micobacteérias

(J
Esterilizacao

Alto
nivel

GLUTAR, EIDO 2%

« TERMICO

(70°C/30°)

. u'u'H‘v‘:ICu
Nivel / VBTE 1oo

mtermedlarlo

nivel PH \0

\ / DIFUSIBILIDADE/COMPATIBILIDADE/TOXICIDADE/CUSTO/TEMPO
1000 PADRAO OURO ++++ $ ++++

SEM RESTRIGOES ~ ++ $ ++
CEL&Y{O + $$$$ +
UMIDANE

LU TREITO/LONGO




Seguranca microbiologica
ETAPAS DO PROCESSAMENTO DE TERMOSSENSIVEIS

Desinfeccao Calor
¢ Germicidas

Esterilizacao

(termossensiveis)

Solucgéo quimica

Detergente | Jatos de ar/agua .
esterilizante

Enzimatico/ sob presséao
Alcalino

Lavador_a Equipamento de VBT
Ultrassoénica

formaldeido

Plasma de peroxido de : ]
P cldo pera. ‘co

y 1 N
Ortoftaldeidc.

hidrogénio

Graziano, K.U. Processo de limpeza, desinfeccéo e esterilizacdo de artigos odonto-meédicos
hospitalares e cuidados com ambiente em centro cirdrgico. In: Lacerda, R.A. Controle de

infeccdo em centro cirdrgico: fatos, mitos e controvérsias. Sao Paulo: Atheneu, 2003. Cap.
11, p. 163-95.



Controle do surto por MCR

FORMULA
MAGICA!







