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EDITORIAL

TODAS AS ATENCOES PARA O
CONTROLE DE INFECCAO HOSPITALAR

Quando se trata de educagdo continuada, ndo dé para haver
intervalos. Mesmo em um periodo menos movimentado em
termos de eventos, a SOBECC aproveitou boas oportunidades,
no fim do ano passado e no comeco de 2006, para continuar
incentivando a atualizagéo proFissional e divulgando as melhores
préticas de Enfermagem Perioperatéria. Em especial, usou os dltimos
meses para idealizar e comecar a organizar a quinta edigéo do
Simpésio Internacional de Esterilizacio e Controle de Infecgao

Hospitalar, cuja programagao vocé confere nas péginas seguintes.

O simpésio, mais uma vez, vem destacar a importancia da parti-
cipacao de todos os profissionais de Enfermagem do Bloco
Operatério, especia|mente dos que atuam no Centro de Material e
Esterilizacdo, na manutencdo das técnicas que envolvem todo o
processo de esterilizacdo e no estabelecimento dos métodos mais
seguros para o paciente. Essa discussao, alids, nao poderia ser mais
oportuna, uma vez que a Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria acaba de publicar uma reso|ugéo que
regulamenta o reprocessamento de produtos de uso Gnico em todo
o Pais, a qual também reproduzimos neste nimero da Revista

SOBECC.

E, para vocé entrar logo nesse clima, trazemos dois trabalhos com
temética afim na presente edigéo. Um deles, premiado no (ltimo
congresso da SOBECC, em 2005, relata a experiéncia da validagao
de uma autoclave com duas fontes diferentes de vapor e os caminhos
trilhados pela equipe envolvida na iniciativa para equacionar uma
misteriosa ndo-conformidade observada durante o processo. O outro
estudo faz uma revisao bibliogréfica das recomendagées dos érgaos
competentes para o controle da disseminagéo intra-hospitalar dos
prions, que sao resistentes aos métodos convencionais de reproces-
samento. Entre um e outro, porém, fizemos questao de inserir um
artigo sobre a formacdo e a carreira do enfermeiro de Centro
Cirtrgico, de modo que vocé possa refletir um pouco sobre suas

perspectivas futuras de atuacao.

Aproveite a leitural

Um grande abrago,

Rosa Maria Pelegrini Fonseca

Presidente da SOBECC

Aparecida de Cassia Giani Peniche
Diretora de Publicacéo e Divulgagso |§
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NOVA RESOLUCAO DA ANVISA REGULAMENTA A
REUTILIZACAO DE PRODUTOS DE USO UNICO

Confira, a seguir, a integra dessa nova Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de
Vigiléncia Sanitiria (Anvisa), publicads na edicdo n° 34 do Diério Oficial da Unisdo (DOU), de 16 de
fevereiro de 2006, assim como a Resolucéo Especifica (RE) n° 515, que estabelece a lista de produtos de

uso tnico proibidos de serem reprocessados.

RESOLUCAO RDC N 30,
DE 15 DE FEVEREIRO DE 2006

Dispde sobre o registro, a rotulagem e
o reprocessamento de produtos médicos
e dé outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso
da atribuicio que |he confere o art. 11°,
inciso 1V, do regulamento da Anvisa
aprovado pelo Decreto n° 3.029, de
16 de abril de 1999, ¢/c com o art.
111°, inciso |, alinea “b”, § 1° do
Regimento Interno aprovado pe|a
Portaria n° 593, de 25 de agosto de
2000, republicada no DOU de 22
de dezembro de 2000, em reunido
realizada em 13 de fevereiro de 2006,

* considerando os dispositivos da Lei
n® 6.360, de 23 de setembro de
1976, e do Decreto n° 79.094, de
5 de janeiro de 1977;

* considerando a necessidade de

atualizar as Portarias de n° 3 e 4, de 7
de fevereiro de 1986, e a Portaria
n° 8, de 8 de julho de 1988, da
Divisdo Nacional de Medicamentos,
decorrentes das recomendacdes da
Secretaria Nacional de Vigilancia
Sanitéria do Ministério da Sadde —
sendo as duas primeiras decorrentes das
recomendacdes elaboradas na Reunido
de Peritos para Normalizacdo do Uso
e da Reutilizaggo de Produtos Médicos
no Pafs;

* considerando que a reutilizacio de
produtos médicos rotulados para uso
Gnico tem sido uma préatica largamente
encontrada nos servicos de saide do
Brasil e do exterior, com implicaces
tanto de ordem técnica quanto de
ordem ética, legal e econdmica;

* considerando a Resolugio RDC
n° 56, de 6 de abril de 2001, que
trata dos requisitos essenciais de
seguranca e eficécia de produtos para
saude;

* considerando que os procedimentos
utilizados para o reprocessamento de
produtos médicos ndo estio norma-
lizados; e

® considerando que, em vérias loca-
lidades do Pafs, se encontram em
funcionamento instituicdes que tém
como objetivo especifico prestar servicos
de reprocessamento de produtos
médicos, adotou a seguinte Resolucdo
de Diretoria Colegiada, e eu, diretor-
presidente, determino a sua pub|icagéo:

Art. 1° Para efeitos desta Resolucao,
sdo adotadas as seguintes definiges:

|. Desinfeccdo: processo fisico ou
quimico que elimina a maioria dos
microrganismos patogénicos de objetos
inanimados e superficies, com excegdo
de esporos bacterianos, podendo ser
de nivel bésico, médio ou alto.

[l. Empresa processadora: estabele-
cimento que presta servicos de repro-

www.bartec.com.br
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cessamento de produtos médicos.

[Il. Esterilizacdo: processo fisico ou
quimico que elimina todas as formas de
vida microbiana, incluindo os esporos
bacterianos.

IV. Limpeza: remocio de sujidade em
objetos inanimados ou superficies,
imprescindivel antes da execucdo de
processos de desinfeccdo, como tam-
bém de esterilizaco.

V. Produto médico: produto para a
saﬁde, tal como equipamento, apare|ho,
material, artigo ou sistema de uso ou
aplicagdo médica, odontolégica ou
laboratorial, destinado a prevencao,
diagnéstico, tratamento, reabilitacdo ou
anticoncepcdo, que ndo utiliza meio
farmacolégico, imunolégico ou meta-
bélico para realizar sua principal Fungéo
em seres humanos, podendo, entretanto,
ser auxiliado em suas funges por tais

meios.

VI. Produtos médicos de uso dnico:
qualquer produto médico, odontolégico
e laboratorial, destinado a ser usado na
prevencao, diagnéstico, terapia, reabi-
litagao ou anticoncepgdo, que pode ser

utilizado uma Gnica vez.

VII. Produtos médicos reutilizéveis:
qualquer produto médico, odontolégico
e laboratorial, destinado a ser usado na
prevencao, diagndstico, terapia, reabili-
tacdo ou anticoncepgao, que pode ser
reprocessado mediante protocolo

validado.

VIII. Protocolo validado: ¢ o registro
de procedimentos necessérios ao
processo de intervencao, abordagem de
situagdes e problemas relacionados ao
reprocessamento de materiais, instituido
por meio de um instrumento normativo,

interno ao estabelecimento, sistema-

tizando funcdes assistenciais, gerenciais
e educativas com requisitos de quali-
dade, garantindo parametros preesta-
belecidos para a esterilizacdo e conferin-
do seguranca na prética utilizada.

IX. Reprocessamento de material
médico: processo de limpeza e desin-
fecgdo ou esterilizacdo, a ser aplicado a
produtos para a saﬂde, que garanta a
seguranca na sua utilizacdo, incluindo o
controle da qualidade em todas as suas
etapas.

X. Servico de salide: estabelecimento
de satde destinado ao desenvolvimento
de agdes de promocdo, protecio ou
recuperacdo da saide da populacdo, em
regime de internacdo ou nao, qualquer
que seja seu nivel de complexidade,
incluindo a atencdo & salde realizada
em consultérios e domicilios.

Pardgrafo anico. Os termos
¢ L 7 s ) ¢
produto médico de uso Gnico’ e ‘pro-
duto médico reutilizavel’ sdo empregados
nesta Resolugéo como produto de uso
Gnico e produto reutilizivel, respecti-

vamente.

Art. 2° As disposicdes desta Resolucao
sdo aplicéveis aos fabricantes e impor-
tadores de produtos médicos, aos
servicos de satide e a qualquer empresa
que realize reprocessamento de produtos
médicos.

Art. 3° Para efeitos desta Resolucdo,
os produtos médicos sdo enquadrados
nos seguintes grupos:

[. Produtos de uso Gnico
[I. Produtos reutilizaveis

§ 1° Compete & Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
enquadrar os produtos médicos em um
dos grupos de que trata este artigo,

www.sobecc.org.br

mediante evidéncias cientificas.

§ 2° O enquadramento de que
trata o paragrafo 1° seré feito no ato de
registro do produto.

§ 3° Os fabricantes e impor-
tadores, na solicitacio do registro de
produtos médicos, devem indicar seu
enquadramento, apresentando a docu-
mentacdo que fundamente a indicacdo
quando se tratar de produto de uso

Unico.

Art. 4° O enquadramento de que trata
o artigo anterior pode ser revisto, a
critério da Anvisa, nas seguintes
condicdes:

. Solicitagio de reenquadramento do
produto, de modo documentado, pe|o
detentor do registro.

II. Apresentagdo de evidéncias cientificas
ou investigacdo de eventos adversos.

Art. 5°E proibido, em todo o territério
nacional, por qualquer tipo de empresa
ou servico de satide, piblico ou privado,
O reprocessamento dos produtos
enquadrados no inciso | do artigo 8"
desta Resolucio.

Art. 6° Os produtos enquadrados no
inciso | do artigo 3° constam de lista
publicada em Reso]ugéo Especifica da

Anvisa.

Paragrafo tnico. O rétulo dos
produtos referidos no caput deve
apresentar a seguinte expressao:

“PROIBIDO REPROCESSAR".

Art. 7° E vedada a utilizacdo das
expressoes “PRO|B|DIO REPRO-
CESSAR” ou “USO UNICO” em

rétulos e nas instrucdes de uso de
produtos que ndo constam da lista
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publicada na Resolucdo Especifica n°
515 e suas atualizagdes.

Art. 8° Os fabricantes e importadores
de produtos enquadrados no inciso |l
. o

do artigo 3 devem acrescentar, em suas
instrucoes de uso, as metodologias que
s3do compativeis e alertar para as que
s3o sabidamente incompativeis com o
reprocessamento de seus produtos.

Art. 9° As empresas e 0s Servigos de
satide que realizam o reprocessamento
devem adotar protoco|os validados.

§ 1° Para os produtos enqua-
drados no inciso |l do artigo 3°, os
protocolos devem garantir a qualidade
do resultado e de todas as etapas do
processo, incluindo a limpeza, o acon-
dicionamento, a esterilizagdo e o arma-
zenamento.

§ 2° O servico de satide
poderé utilizar protocolo de outra ins-
tituicdo, desde que valide as suas
instalaces e processos documentados
por cada marca e tipo de produto.

§ 3° Os protocolos devem
garantir a qualidade do resultado e de
todas as etapas do processo, incluindo
a avaliagio de funcionalidade, esteri-
lidade, rastreabilidade, condicoes de
armazenamento, transporte e descarte

dos produtos.

§ 4° Os protocolos validados
devem ser datados e assinados pelo

-
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responsével técnico do processo.

Art. 10° A seguranca na utilizacdo dos
produtos reprocessados ¢ de res-
ponsabilidade dos servicos de satde.

§ 1° Os servicos de satide e
as empresas reprocessadoras que
optarem pela terceirizacao devem firmar
contratos especificos, estabelecendo as
responsabilidades das partes em re|agéo
ao atendimento das especificacdes
relativas a cada etapa do reproces-
samento.

§ 2° Os servicos de saide e
as empresas reprocessadoras que
terceirizam o reprocessamento de
produtos médicos devem auditar a
empresa contratada.

At 11° E proibida a comercializacdo
de produtos reprocessados.

Art. 12° As empresas reprocessadoras
devem estar licenciadas pela autoridade
sanitdria competente, segundo a
|egis|agéo vigente.

Art. 13° Os servicos de satde estdo
proibidos de realizar atividades comer-
ciais de reprocessamento em produtos
de outras instituices.

Art. 14° Os fabricantes e importadores
de produtos médicos tém o prazo de
180 (cento e oitenta) dias, a partir da
data de publicacio desta Resolugdo,
para cumprir os requisitos do artigo 7°

www.sobecc.org.br

desta Resolugdo.

Pargrafo Gnico. A alteracdo
independe da autorizacdo prévia da

Anvisa.

Art. 15° Os fabricantes e importadores
de produtos médicos registrados antes
da vigéncia desta Portaria deverdo
atender as disposigées dos artigos 7° e
8° por ocasido da solicitagio da
revalidacdo ou de alteracdo do registro.

Art. 16° Os servicos de salide e as
empresas reprocessadoras terdo prazo de
180 (cento e oitenta) dias, a partir da
data de publicacdo desta Resolucdo,
para cumprir os requisitos estabelecidos
no artigo 9°.

Art. 17° As disposicdes desta
Resolucdo entram em vigor 30 (trinta)
dias apds a sua pub|icag§o, ressalvadas

as que constam dos artigos 14°, 15° ¢

16°.

Art. 18° A inobservancia do disposto
nesta Resolugdo configura infragdo
sanitéria, sujeitando o infrator as pena-
lidades previstas no artigo 10°, incisos
l eIV, da Lei n° 6.437, de 20 de
agosto de 1977, e no Cédigo de
Defesa do Consumidor.

Art. 19° Revogam-se as Portarias de n°
3, 4 e 8, respectivamente de 7 de
fevereiro de 1986, de 7 de fevereiro
de 1986 ¢ de 8 de julho de 1988,
da Divisdo de Medicamentos da
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Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitéria do Ministério da Satde.

Art. 20° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

RESOLUCAO RE N° 515,
DE 15 DE FEVEREIRO DE 2006

O diretor-presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso
das atribuigées que |he confere o inciso Xl do art. 13° do regulamento
aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em
vista o disposto na Portaria n° 74, de 9 de fevereiro de 2006,

* considerando a necessidade de atualizar a Portaria n° 4, de 7 de fevereiro
de 1986, da Divisdo Nacional de Medicamentos, decorrente das
recomendacoes elaboradas na Reunido de Peritos para Normalizacdo do
Uso e da Reutilizagio de Produtos Médicos no Pafs;

* considerando que o reprocessamento de produtos médicos rotulados
para uso Unico é uma realidade em nosso pafs;

* considerando que existe uma gama de produtos sendo reprocessados
sem nenhum critério normatizado, podendo colocar em risco os usuarios
dos servicos de satide;

* considerando que existem vérias dificuldades em garantir a qualidade do
produto apds o primeiro uso, por nao ser vidvel uma limpeza, desinfecgéo
e esterilizacdo conforme os padrdes estabelecidos;

* considerando que a matéria foi submetida & apreciacio da Diretoria
Colegiada, que a aprovou em reunido realizada em 13 de fevereiro de

2006, (4

* considerando as disposicdes da Resolucdgo RDC n° 30, de 15 de
fevereiro de 2006, resolve:

Art. 1° Estabelecer a lista de produtos médicos enquadrados como de
uso unico, proibidos de serem reprocessados, que consta no anexo desta
Resolugao.

Art. 2° A lista poderé ser atualizada e encontrada no site da Anvisa:
http://www.anvisa.gov.br/.

Art. 3° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacgo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

14
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LISTA DE PRODUTOS MEI?ICO-
HOSPITALARES DE USO UNICO,
MODIFICADA EM 13/7/2005

1. Agulhas com componentes plasticos
nao-desmontéveis;

2. Aventais descartéveis;

3. Bisturi para laparoscopia, com fonte
geradora de energia, para corte ou
coagulacdo com aspiracio e irrigacdo;

4. Bisturis descartdveis com lamina fixa ao
cabo (funcionalidade);

5. Bolsa coletora de espécimes cirtrgicos;
6. Bolsas de sangue;

7. Bomba centrifuga de sangue;

8. Bomba de infusao implantavel;

9. Campos cirlirgicos descartaveis;

10. Canulas para perfusio;

11. Cateter de balo intra-aértico;

12. Cateter epidural;

13. Cateter para embolectomia tipo Fogart;
14. Cateter para oxigénio;

15. Cateter para termodiluicio (Swan
Ganz/similares);

16. Cateter para ureter duplo J;

17. Cateteres de dislise peritoneal de
curta e longa permanéncia;

18. Cateteres e valvulas para derivacio
ventricular;

19. Cateteres para infusdo venosa com
limen Gnico, duplo ou triplo, periférico ou
centra|;

90. Clipes de aneurisma permanentes e
temporarios;
21. Cobertura descartavel para mesa de

instrumental cirdirgico;

29. Coletores de urina de drenagens,
abertos ou Fechados;



Rev. SOBECC, S&o Paulo, v. 11, n° 1, p. 11-15, jan./mar. 2006

93. Compressas cirlrgicas descartéveis;

94. Conjuntos de tubos para uso em circulacdo
extracorpérea;

95. Dique de borracha para uso odontolégico;

26. Dispositivo para infusio venosa periférica ou
aspiracao venosa;

97. Dispositivo para sutura mecanica
nao-desmontével, linear ou circular;

28. Drenos em geral;
99. Eletrodo para geradores de pulso implantéveis;

30. Embalagens descartéveis para esteri|izagéo de
qualquer natureza;

31. Endopréteses vasculares implantéveis;

392. Equipos descartéveis de qualquer natureza, exceto
as linhas de didlise;

33. Esponjas oftalmolégicas;

34. Estabilizador de tecido tipo Octopus e similares;
35. Expansores de pele com vélvula;

36. Extensées para eletrodos implantéveis;

37. Extensores para bomba de infusio e bomba de
seringa;

38. Extensores para equipos, com ou sem dispositivo
para administracio de medicamentos;

39. Filtros de linha para sangue arterial;
40. Filtros para cardioplegia;
41. Filtros para veia cava;

49 . Fios de sutura cirdrrgica: fibra, natural, sintético ou
colégeno, com ou sem agulha;

43. Geradores de pulso implantéveis;
4 4. Hemoconcentradores;

45. Injetores valvulados (para injecdo de
medicamentos, sem agulha metélica);

46. |mp|antes ofta|mo|6gicos;

47. Lamina de Shaiver com didmetro interno menor
que 3 mm;

48. Laminas descartiveis de bisturi;

49. Lancetas de hemog|icoteste;
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50. Lentes de contato descartéveis;

51. Linhas de irrigacdo e aspiragdo oftalmoldgicas;
59. Luvas cirdrgicas;

53. Luvas de procedimento;

54. Oleos de silicone oftalmolégicos;

55. Oxigenador de bolhas;

56. Oxigenador de membrana;

57. Pincas e tesouras ndo-desmontéveis de qualquer
didmetro para cirurgias videoassistidas laparoscépicas;

58. Préteses oftalmolégicas;

59. Préteses com materiais pOrosos;

60. Préteses valvulares cardiacas implantéveis;
61. Punch cardiaco plastico;

62. Reservatérios venosos para cirurgia cardiaca de
cardioplegia e de cardiotomia;

63. Saco coletor de urina infantil;
64. Sensor débito cardiaco;
65. Sensores de pressio intracraniana;

66. Seringas plésticas, exceto as de bomba injetora
de contraste radiolégico;

67. Sistema de stent implantével;

68. Solucdes viscoeldsticas oftalmoldgicas;

69. Sondas de aspiragao;

70. Sondas géstricas e nasogéstricas, exceto fouché;
71. Sondas retais;

72. Sondas uretrais, exceto as de uso em
urodindmica;

73. Sondas vesicais;

74. Sugador cirdrgico pléstico para uso em
odontologia;

75. Torneirinha multivias pléstica;

76. Transdutores de pressdo sanguinea (sistemas

fechados);

77. Trocarte ndo-desmontével com vélvula de
qualquer didmetro;

78. Tubo de coleta de sangue.
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Validation of the Physical Process of Steam Sterilizaton: Experience Report

Relato de Experiencia sobre Validacion de los Procesos Fisicos de Esterilizacion a Vapor

Maria Antonieta Velosco Martinho ® Kazuko Uchikawa Graziano ® Ruth Natalia Teresa Turrini

Resumo — A validagio dos ciclos de
esteri!izagéo a vapor é uma exigéncia legal
da ISO/NBR 11134, visando a
assegurar a qualidade da esterilidade dos
artigos que passam por autoclave. No
presente relato, descrevemos a validacdo
de uma autoclave a vapor, feita no
Centro de Material e Esterilizacao
(CME) de um hospital de porte extra,
na Baixada Santista (SP), apés a troca
de sua cdmara interna. Durante a
iniciativa, comparamos os processos de
qua!ificagéo com vapor proveniente da
rede e com vapor produzido pelo
gerador da prépria méquina. No comis-
sionamento, o equipamento apresentou
temperaturas dentro do limite preco-
nizado. Na qualificagdo de funciona-
mento com vapor da rede, observamos
dois pontos com temperaturas que
variaram de 0,3°C a 0,7°C abaixo da
temperatura de referéncia; j& com o vapor
produzido pelo esterilizador, essa
variacdo chegou a ficar até 11°C abaixo
da referéncia. Apds vérias andlises das
possiveis causas dessa oscilagdo, cons-
tatamos discreto aumento na canaleta
que recebe a guarnicdo. O fato ¢ que a
validacdo das duas formas de suprimento
de vapor revelou um problema que
poderia ter sido mascarado se a quali-
ficacio ndo fosse realizada com ambas
as fontes. A divu|gagéo deste relato ¢
pertinente como pista para a reso|ugéo
de equacdes semelhantes em validaces

de autoclaves.

Palavras-chave — validacao; esterilizacdo
a vapor.

Abstract — Validation of the sterilization
cycles by steam is a legal demand of
ISO/NBR 11134, seeking to assure
the quality of the material sterilized under
steam autoclavation. It was developed
a study in a central supply unit located
in a hospital of extra size in the city of
Santos (BR) to describe the validation
process of a steam sterilizer after the
changing of the inner chamber. In this
central supply unit the steam is provided
by two different sources and then it was
compared the outcomes of the validation
process by using steam from a pipe-line
with those obtained from the use of
steam provided by a generator.
Quualification of the functionality of the
equipment showed that the appropriate
temperatures were reached. In the
qualification with steam from a pipe-line
was observed two points with
temperatures varying of 0,3 to 0,7°C
of the reference temperature, however
this variation was of up to 11°C below
reference temperature with the steam
generated by esterilizador. After
analyzing possible causes it was detected
a problem in the gasket after the changing
of the inner chamber. The validation in
two ways of steam supply reveled a
problem that could have been masked,
in case the qualification was not

accomplished with both steam sources.

The popularization of this report is
pertinent as track for resolution of
problems when similar problems happen

in the validation of autoclaves.

Key words — validation; steam

sterilization.

Resumen — La validacién de los ciclos
de esterilizacién a vapor es una demanda
legal de ISO/NBR 11134, con el
objetivo de asegurar la calidad de la
esterilizacion de los materiales auto-
clavados. Se describié la validacion de
la autoclave a vapor en la Central de
Materiales y Esterilizacion (CME) en
un hospita| de porte extra en la cuidad
de Santos S.P (Brasil), después del
cémbio de la camara interna. Se
compararon los procesos de
calificaciones de la autoclave en dos
situaciones: utilizando el vapor
proveniente de la red (precio neto), y
otro con vapor producido por el
generador de la propia maquina. El
equipamiento presento temperaturas
dentro de lo que se preconiza al ser
evaluado por un comisionado. En la
calificacién del funcionamiento con vapor
de la red se observaron dos puntos con
temperaturas variando de 0,3 a 0,7°C
de la temperatura de referencia, pero
esta variacion fue de hasta 11°C bajo
la temperatura de referencia, utilizandose
el vapor generado por el esterilizador.

Después de varios anélisis sobre las
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posibles causas, fue constatado un
discreto aumento en la canaleta que
recibe la guarnicién. La validacién de

olé

i § "
DS FOImaS ae suphr vapor reveio un

i
| ema que podria haber sido
|
enmascarado, en el caso de que no fuese
realizada calificacién con ambas fuentes
de vapor. La divulgacién de este relato
es oportuna como subsidio para la
resolucién de prob|emas semejantes en

i B .2 1
la validacién de autoclaves.

Palabras clave — validacién; esterilizacién

a vapor.

_. INTRODUCAO

J

A validacdo dos processos de
esterilizagéo a vapor ¢ uma exigencia
legal, que vem sendo adotada de forma
crescente por vérias instituicdes de
satide, visando & adocdo de um modelo
de monitoramento dos ciclos que ofereca
seguranca e qualidade 3 esterilidade do
artigo final, juntamente com outras
praticas envolvidas nesse contexto.

Para Fletcher, o grau dos dados que se
pretende medir corresponcle ao estado
verdadeiro dos fenémenos que estdo
sendo mensurados'” — e, para o autor,
isso conceitua a validade. A norma
européia EN 554:1994 define a
validacdo como um procedimento
documentado por dados obtidos,
anotados e interpretados, exigido para
mostrar que o processo cumprird consis-
tentemente as especiFicagées preten-
didas®. A iniciativa, portanto, tem a
finalidade de qualificar a instalacdo e o
funcionamento do esterilizador. J& o
comissionamento, segundo a norma
européia, ¢ o passo inicial da validacdo
de uma autoclave a vapor para evidenciar
e documentar que o equipamento foi
instalado de acordo com suas especifi-
cagbes e que funciona dentro dos limites
predeterminados.

Na qualificacio de funcionamento,
também chamada de qualificacio de
desempenho, evidencia-se que a mé-
quina produz um resultado aceitével,
respeitando o limite de temperatura
preconizado dentro de cada etapa do
ciclo de esterilizago. Durante essa fase,
verifica-se a performance do esterilizador
na carga projetada, previamente deter-
minada pela enfermeira responsavel pelo
Centro de Material e Esterilizacao
(CME), e se esse desempenho ¢

reprodutivel.

Validar um esterilizador a vapor ¢ um
procedimento comp|exo, até mesmo no
entendimento das etapas que precisam
ser qualificadas. A validacdo de uma
autoclave deve contemp|ar todos os
tipos de ciclos adotados pela instituicdo.
Alguns esterilizadores funcionam com
dois sistemas de suprimento de vapor:
o produzido pelo gerador elétrico do
esterilizador e o proveniente de caldeira,
também denominado vapor de rede.
A utilizacio deste Gltimo estd rela-
cionada com economia de energia
elétrica em relagdo ao uso do vapor
gerado pela prépria maquina. A grande
maioria dos hospitais trabalha com
caldeira para abastecer a cozinha ¢ a
lavanderia, de modo que o suprimento
de vapor para o CME possa resultar
em economia significativa para a
instituicdo. Assim sendo, validar as duas
fontes de vapor é um procedimento de
grande relevancia. Até porque, confor-
me cita Graziano, a esterilizagdo a vapor
¢ um dos métodos disponiveis rotinei-
ramente para o processamento de
artigos®.

Segundo a norma ISO/NBR 11134/
1994, a responsabilidade pela ins-
talaco, pela manutencao, pela validagao
e pelo controle de rotina do esterilizador
deve ser designada a uma pessoa
devidamente qualificada®. No atual

contexto brasileiro, o enfermeiro ¢
responsével pelo CME na maior parte
das instituicoes e, portanto, responde
por todas as etapas do reprocessamento
de artigos odonto-médico-hospitalares.
O monitoramento diério dos ciclos de
esterilizagéo a vapor ¢ uma pratica
adotada na maioria dos hospitais no
Brasil, conforme indicado em uma pes-
quisa interativa, realizada em Sao Paulo,
durante o 6° Congresso Brasileiro de
Enfermagem em Centro Cirdrgico,
Recuperacio Pés-Anestésica e Centro
de Material e Esterilizacdo, em agosto
de 2003, Por outro lado, a rotina
de validagao configura hoje um obs-
téculo a ser vencido pelos enfermeiros
da é4rea, que ndo se conscientizaram
ainda da sua importancia. Recente
publicacio de Galluci, em 2001,
revelou o desconhecimento dos respon-
saveis pe|os Centros de Material e
Esterilizacdo quanto & validagdo do
processo de esterilizagéo a vapor<é).
A atuagio desse profissional, porém,
¢ de fundamental importancia para a
equipe multiprofissional que tem a
atribuicdo de validar as autoclaves, bem
como para o enfermeiro do Servico de
Controle de Infecgao Hospitalar.

_ OBJETIVO

J

Relatar uma experiéncia de resolugdo de
problemas surgidos na ocasido da
validacdo de uma autoclave com sistema
de pré-vécuo.

_ METODO

Ay

O presente artigo consiste em um relato
da experiéncia adquirida durante a
validacdo de um esterilizador a vapor
com sistema de pré-vécuo, com capa-
cidade para 335 litros, no CME de
um hospital de porte extra da Baixada

Santista, em Santos (SP), ocorrida no
més de junho de 2004.
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O esterilizador foi submetido a uma
validacdo apés a troca da camara interna
— devido & sua quebra de integridade —
por uma empresa terceirizada, contratada

pela instituico.

Para o estudo de distribuicdo térmica,
utilizamos 16 termopares do tipo T, de
composicio de cobre constantan, com
faixa de trabalho de -50°C a 400°C
e incerteza de resultados da ordem de
+0,5°C, devidamente aferidos pelo
Laboratério de Termometria da ECILS.A.

Os termopares foram distribuidos de
forma homogénea na cdmara interna do
esterilizador, sustentados por cestos,
para a rea]izagéo de qua|ificagéo do ciclo
com cdmara vazia. Efetuamos esse proce-
dimento por trés ciclos consecutivos,
tanto com vapor da rede quanto com
vapor do gerador da autoclave.

Apés essa etapa, fizemos os estudos
de penetracao de vapor para qualificar
o desempenho do esterilizador com carga
reprodutiva da nossa rotina diéria,
validada com sucesso em ocasies
anteriores pelo mesmo esterilizador,
tendo, porém, respeitado a ocupagao
de 75% da camara interna. Da mesma
forma, realizamos trés ciclos com vapor
da rede e outros trés com vapor do
gerador do equipamento.

Nessa fase, os termopares ocuparam o
centro geométrico dos pacotes, que
continham campos cirlirgicos e extensdes
de létex embalados em campos de
algoddo e caixas de instrumentais
cirGrgicos embaladas em campo de nao-
tecido. Procedemos ao teste com
indicadores biolégicos no terceiro ciclo
com vapor da rede, o que, contudo,
ndo pudemos repetir nos ciclos de vapor
gerado pelo equipamento devido &
grandeza da ndo-conformidade
encontrada — variagdo de até 11°C

7° CONGRESSO DA SOBECC

abaixo da temperatura de referéncia.

Para a avaliagio dos dados obtidos,
adotamos os seguintes critérios,

conforme descrito na norma NBR
11134:

* A temperatura de esterilizacio do
ciclo usado como limite pode ter uma
oscilacio de até 3°C;

* A temperatura nao deve apresentar
variacio de mais de 1°C no mesmo

ponto;

* A temperatura ndo pode diferir entre
pontos em mais de 2°C.

o RESULTADOS

Inicialmente, efetuamos o comissiona-
mento do esterilizador (cdmara vazia)
com vapor das duas fontes. Diante dos
dados obtidos, constatamos que a
distribuigéo térmica apresentava tempe-
raturas dentro dos limites preconizados
em norma.

Numa segunda etapa da va|idagéo, na
qualificacdo de funcionamento (com
carga) dos ciclos com vapor da rede,
verificamos uma diferenca de temperatura
na parte inferior/meio da cadmara, onde
o termopar de ndmero 5 apresentou
temperatura de 133,7°C no momento
inicial do tempo de esterilizacio e de
133,3°C apés um minuto. J4& nos
demais pontos houve conformidade na
distribuicdo térmica. Além disso, todos
os testes biolégicos dessa fase nao
apresentaram crescimento. Por outro
lado, quando qualificamos a carga com
vapor proveniente do gerador elétrico
da autoc|ave, observamos trés locais com
temperaturas fora do padréo esperado,
as quais diferiram entre pontos distintos
em até 11°C. Para facilitar, apre-
sentamos os dados dos termopares de
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n°5, 8e 11 —0n°5 ficava na parte
inferior/meio da cdmara, o n° 8, na parte
superior/fundo e o n° 11, na parte
superior/frente — nas tabelas 1, 2 e 3,
respectivamente, referentes ao primeiro
ciclo da qualificacdo de funcionamento.
Esses pontos tiveram temperaturas abaixo
dos 134°C de referéncia do ciclo em
estudo.

Diante da nao-conformidade na distri-
buicdo térmica desses ciclos, imaginamos
que o problema tivesse relacdo com o
volume da carga dos ensaios. A empresa
responsavel pela va|idagéo sugeriu que
a carga fosse novamente projetada. Tal
hipétese nos causou estranheza, pois
esse mesmo volume havia sido validado
COm sucesso em ocasioes anteriores.
Ainda assim, fizemos o redimensiona-
mento e realizamos novas qualificagdes,
que, contudo, retrataram a persisténcia
da oscilacio. Com o mesmo resultado,
a enfermeira do CME solicitou uma
ava|iagéo criteriosa do equipamento.
Num primeiro momento, porém, o
técnico responsavel pela autoclave ndo
constatou nenhum defeito.

Foi sugerido, entdo, que desconside-
rdssemos os pontos com temperatura
abaixo da temperatura de referéncia,
pois, dessa forma, continuarfamos com
um nlmero aceitével de pontos moni-
torados, ja que, segundo a norma européia
EN 554:1994, experiéncias realizadas
mostraram que 12 sensores para cada
metro clbico normalmente sdo suficien-
tes. Além disso, a quantidade de termo-
pares utilizados para a tomada de tempe-
ratura dessa validacdo estava acima da
média, uma vez que a camara interna do

esterilizador tinha 35 centimetros ctbicos.

No entanto, nao poderiamos descartar
‘oroblemas’ de conformidade em um
estudo de distribuicao térmica durante
uma validagdo. Uma vez adotada uma
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certa porcdo de termopares para o ensaio, todos os A validagao da esterilizacio envolve cada vez mais os enfermeiros de CME,
dados obtidos em cada unidade relacionada com a que, ao dominarem os procedimentos implicados com essa iniciativa, tiram
experiéncia deveriam ser considerados. Ademais, o grandes proveitos para embasar cientificamente o monitoramento do
nimero de termopares usados numa va|idag§o precisa processo e a adogéo do tempo de esteri|izagéo pretendido, contemplando
ser igual ou superior ao minimo preconizado. Vale a margem de seguranca almejada em tais ciclos.

salientar que o emprego de uma quantidade maior

desses dispositivos esta associada a uma maior acurcia

Tabela 1 — Comparativo das temperaturas aferidas pelo termopar n° 5

dos dados de distribuicdo térmica em toda a cimara qualificacio operacional e d

interna do equipamento e ainda oferece seguranca gerador, com temperatura

ampliada para a projecdo da carga ideal de cada

esterilizador validado. Tempo | Vazia com vapor Vazia com vapor Com carga e vapor Com carga e vapor

(m) darede (C)  do gerador (°C)  da rede (°C) do gerador (°C)

Apbs varios dias de investigacdo, com a revisdo 0 134,8 134,7 1337 129,6

meticulosa do esterilizador, finalmente foi detectado 1 134,8 135,0 133,3 131,6

um pequeno aumento na canaleta que recebe a 9 134,8 134,5 134,9 139,3

guarnicio, o qual ndo permitia a vedacdo ideal que 3 134,7 134,5 134,0 132,6

deveria ser proporcionada 3 autoclave. A falha teve 4 134,7 134,3 134,7 139,8

origem na troca da camara interna do equipamento. 5 134,5 135,0 134,4 134,4
Média T 134,7 134,7 134,1 13922

Depois de uma nova validacdo, constatamos que a
distribuicdo térmica dos ciclos de esterilizacao
apresentava conFormidade, ou seja, as temperaturas
obtidas estavam dentro dos limites esperados durante

o tempo de esterilizagéo na qua|iFicagéo de S. Y 9004

desempenho, tanto com vapor da rede quanto com ; 3 ’

el corsdi Tempo | Vazia com vapor Vazia com vapor Com carga e vapor Com carga ¢ vapor
4 g ) (m) darede (°C)  dogerador (°C)  darede (°C) do gerador (°C)

A 0 136,1 136,3 135,1 130,1

_ CONCLUSAO

.= 1 136,1 136,9 134,4 131,4

A ndo-conformidade de distribuigéo térmica dessa 2 1358 1354 135,0 132,7

autoclave durante a validacdo foi detectada de forma 3 135,6 1354 134,6 1333

mais critica na qualificagdo dos ciclos realizados com 4 135,5 135,0 1350 1338

vapor gerado pelo préprio equipamento. Nos ciclos 5 1353 136,0 134,9 1341

com vapor da rede, o problema apareceu somente Media T 135,7 135,7 1348 132,6

em um ponto analisado porque a maior capacidade
de suprimento dessa fonte permitiu que os demais TLIQ T Chnmarative das tempersturas aleiidas velo temrosar v 11 durant
pontos atingissem a temperatura dentro dos limites e k

esperados. lsso retrata a grande importancia de validar

ndo somente todos os ciclos adotados pela instituigo, Tempo | Vazia com vapor Vazia com vapor Com carga e vapor Com carga e vapor

mas também as fontes de vapor que os abastecem. (m) dede (oC) do gera dof (o() di rede (oC) do gera 1o (oC)
0 136,1 136,3 134,8 124,7

Outro fator relevante diz respeito ao nimero de 1 1355 1359 134 1 1990

Lermopares utilizados no estudo de distribuico térmica 9 . 35'1 1 34'5 1 34'7 1 39'4

urante uma validacdo, no qual a quantidade dos ' ' ' '

dispositivos empregagdos deve ter a mesma significancia g e a8 134,0 1340

quanto & interpretacdo dos dados térmicos obtidos. 4 1350 ke s K51

No presente ensaio, essa pratica poderia ter mascarado ) 134,6 135,7 1343 135,3

um problema importante apresentado pelo esterilizador. Média T 1352 1353 134,5 131,8
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The Operating Room Nurse and Future Perspectives — Reflections

El Enfermero de Quirdfano y Perspectivas Futuras — Reflexiones

Estela Regina Ferraz Bianchi ® Rita de Cdssia Burgos de Oliveira Leite

Resumo — Este artigo tem o objetivo
de tecer algumas consideracoes sobre o
enfermeiro de Centro Cirlrgico e suas
perspectivas futuras. O texto contemp|a
uma reflexdo sobre a formacdo desse
profissional na graduagéo e na pos-
graduacgo, assim como sobre sua atuagdo
na prética, tanto na posicdo de coor-
denador da equipe de Enfermagem
quanto na de enfermeiro assistencial.
Nesse aspecto, as competéncias clinica,
administrativa e educativa sdo eviden-
ciadas como requisitos essenciais para o
delineamento de seu perfil. Na pers-
pectiva Futura, por sua vez, destacamos
o preparo profissional para o alcance
da qualidade da assisténcia.

Palavras-chave — Enfermagem em Centro
Cirdrgico; formagéo do enfermeiro;
competéncias do enfermeiro perio-
peratdrio.

Abstract — This article has the purpose
of making some considerations regarding
the role of the Operating Room Nurse,
and its future perspectives. [t comments
on the nurse’s education process, both
in college and graduate school, as well
asit's role as coordinator of an Operating
Room Nursing team or as a member of
such team. In regard to that, competence
in administration, clinical performance
and education are considered to be
essential characteristics to design the
professional profile of the nurse. On a
future perspective the importance of the

professional preparation is singled out
in order to achieve the desired quality
on assistance.

Key words — Operating Room Nursing;
nurse education; perioperative nurse
competencies.

Resumen — Este relato tiene como
objetivo hacer algunas consideraciones
a respecto del enfermero de quiréfano
y sus perspectivas futuras. El relato hace
una reflexién sobre la formacién del
enfermero en la graduacion y pos-grado,
asi como también en su actuacién en la
practica, sea como coordinador de
equipe de enfermeros o como enfermero
de asistencia. En este aspecto, son
evidenciadas las competencias clinicas,
administrativas y de ensefianza como
requisitos esenciales para determinar el
perfil profesional del enfermero. En una
perspectiva futura, se destaca el preparo
profesional para alcanzar la calidad en
la asistencia.

Palabras clave — Enfermerfa; Quiréfano;
formacién del enfermero; competencias
de Enfermeria.

. INTRODUCAO

E um desafio discorrer sobre o
enfermeiro de Centro Cirlirgico e suas
diante do
desenvolvimento técnico-cientifico no

perspectivas futuras

inicio de um novo século, considerando

as mudangas sociopoliticas, tecnolégicas,
econdmicas e culturais que vém
ocorrendo no Pafs, especialmente nas
politicas de satide e de educacio.

Essas modificagdes produzem transfor-
macdes, tanto individuais quanto
coletivas, na vida das pessoas e na
sociedade em geral. Em relacio 3
Enfermagem, acreditamos que deter-
minem um repensar no exercicio da nossa
profissao, comegando pelas instituicoes
de ensino, como érgao formador, e
seguindo também pelas instituicoes
hospitalares e pelas atividades domi-
ciliares e na comunidade.

Para entendermos o perfil profissional
do enfermeiro, devemos nos voltar para
sua formacio desde a graduacio. Os
diversos cursos superiores de Enfer-
magem, sejam publicos, sejam privados,
tém uma dedicacio de tempo e de
configuragéo de curriculo prépria, cada
qual com uma insercdo diferente. No
levantamento informal realizado para
verificar a existéncia de contetdos
voltados para a Enfermagem em Centro
Cirdrgico, constatamos que esse assunto
ou ¢ ministrado como disciplina isolada
ou ¢ abordado como disciplina integrada
3 Enfermagem na Saiide do Adulto, &
Enfermagem Ciriirgica ou & Enfermagem

Médico-Cirdrgica.

Em relagdo & forma do desenvolvimento
do tema, observamos que h4 cursos que
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apresentam somente o contetido tedrico,
limitando a experiéncia pratica a visitas
a servicos especia|izados, e, em contra-
partida, outros que possuem carga hors-
ria tedrica e prética. Estes Gltimos desen-
volvem as atividades essenciais, tais como
técnica asséptica, circulagio de sala e
instrumentac3o cirlirgica, com a finalidade
de despertar no graduando a importancia
da atuacdo na érea de Centro Cirdrgico
e da compreensdo da trajetéria do
paciente, com a vivéncia das etapas e
procedimentos realizados no periodo
perioperatério.

No preparo mais voltado para a atuagao
profissional, existe a especia|izag§o, que
atualmente estd crescendo no Pal's, com
a abertura de cursos voltados para a
insercdo do enfermeiro no ambiente de
trabalho, com competéncia e habilidade
na profissao. A populagéo que procura
esse tipo de curso tem um perfil dife-
rente. Um trabalho recente!” verificou
que, para o curso de Especiahzagéo em
Enfermagem em Centro Cirtrgico da
USP havia enfermeiros recém-formados
procurando um aprofundamento do seu
saber, assim como pessoas que traba-
lhavam fazia algum tempo na 4rea, mas
que sentiam necessidade de rever e
atualizar conhecimentos. A especiali-
zagdo representa uma necessidade do
mercado, ainda mais se levarmos em
conta que o preparo na graduagdo ¢
diversificado e ndo tem como foco
principal a atuagao do enfermeiro nessa
unidade, mas, sim, o trabalho em sala
cir(rgica, que ainda nao reflete a reali-

dade da maioria dos hospitais brasileiros.

Nos cursos de mestrado e doutorado,
sabe-se que disciplinas isoladas, rela-
cionadas com a Enfermagem Periopera-
téria, sao ministradas. Da mesma forma,
observamos que programas de aperfei-
coamento e de reorientacio tém sido
oferecidos em instituicdes hospitalares e

de ensino.

Diante desse panorama de ensino do
profissional, que o coloca com a possibi-
lidade de alcancar o mais alto nivel de
preparo formal no Pafs, isto ¢, com a pds-
graduacdo em nivel de doutorado,
permanece a questdo quanto ao seu ambito
de atuacio e a sua perspectiva futura.

Numa percepcao da prética do enfer-
meiro, ao analisarmos sua insercdo no
ambiente de Centro Cirirrgico, a pre-
senca marcante de Florence Nightingale
deve ser lembrada. Foi ela a primeira a
reconhecer e a divulgar a indispen-
sabilidade dos cuidados e da realizagdo
de procedimentos direcionados para a
limpeza e a higiene do paciente, aspectos
que até hoje sdo essenciais entre as
atribuicoes do enfermeiro dessa 4rea.
Florence também isolava os doentes que
se recuperavam dos efeitos imediatos da
cirurgia, evidenciando a necessidade de
uma sala de Recuperagdo Anestésica®.
Sua preocupagao com a limpeza do
ambiente do paciente, com as condicoes
para o banho, com a troca de curativos
periédica e com o uso de roupas limpas
ao cuidar do doente deu origem &
Enfermagem em Centro Cirﬁrgico, volta-
da para o ambiente, para o material,
para a técnica asséptica e para o pessoal.

Atua|mente, ainda estamos nos envol-
vendo com material e equipamentos,
ambiente, pessoal e necessidades do
paciente e sua Famﬂia, mas também com
o investimento em conhecimento, pes-
quisa e educagéo. A prépria Sociedade
Brasileira de Enfermeiros de Centro
Cirdrgico, Recuperagéo Anestésica e
Centro de Material e Esterilizagdo
(SOBECQ)® define que o enfermeiro
¢ “o profissional habilitado para gerenciar
as necessidades que envolvem o ato
anestésico-cirrgico em todas as suas
etapas .
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_ OBJETIVO

Este artigo tem o objetivo de tecer
algumas consideracdes sobre o enfer-
meiro de Centro Cirdrgico e suas
perspectivas futuras.

_. DISCUSSAO

Cada vez mais as instituicdes hospitalares
estdo investindo na atuagio do enfer-
meiro junto ao cliente, como elemento
essencial e participante do desenvol-
vimento do ato anestésico-cirlirgico. Ele
lida com os momentos criticos desse
periodo, principalmente a recepgao do
individuo, o inicio e o término da anes-
tesia, a co|ocagéo do paciente em posi-
cdo cirlrgica, a vigéncia de intercor-
réncias, o fim da cirurgia, o transporte
da pessoa entubada e a evolugio e a
alta do cliente da sala de operacdes.

Ao observarmos o perfil do enfermeiro
assistencial de Centro Cirdrgico, os da-
dos nao diferem dos de outras unidades:
em sua maioria sdo mulheres — embora
o nlimero de profissionais do sexo mas-
culino esteja cada vez maior nos dltimos
15 anos —, com menos de 30 anos de
idade e tempo de graduagéo de trés a
quatro anos. Quando a especializacdo
¢ oferecida em sua regido, essa Formagéo
se torna requisito para sua atuagao.

Percebemos que cada vez mais o profis-
sional de Enfermagem necessita de
conhecimentos. De qualquer forma, o
enfermeiro assistencial deve estar cons-
ciente da relevancia de suas atribuicoes
na manutencao da seguranca do ambiente
e da pessoa, tanto a voltada para o
paciente quanto a voltada para ele
préprio e seus colegas. Se analisarmos
que, na época de Florence Nightingale,
a seguranca era o fio condutor do trabalho
do auxiliar de entdo, atualmente, com

toda a tecnologia envolvida, com recursos
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de informatizacdo, videoconferéncia,
telemedicina e robética, o papel do
enfermeiro no desenvolvimento da técnica
asséptica e de procedimentos que
garantam a seguranca do paciente ainda
¢ importante e essencial. O profissional,
portanto, precisa embasar sua atividade
em dados evidenciados em pesquisa e
individualizados para cada pessoa, com
a participacao da familia do paciente.

Na constituicao da equipe de Enfer-
magem, o enfermeiro ocupa tanto a
posicao de coordenador quanto a de
enfermeiro assistencial. Com diferentes
nomes adotados, tais como supervisor,
chefe, gerente e diretor, o coordenador
assume uma posicao de vital importancia
no planejamento e no desenvolvimento
da assisténcia, devendo ter competéncia
administrativa para prever, prover, imple-
mentar, avaliar e controlar as atividades
e os procedimentos realizados no Centro
Cirargico. Cada vez mais esse profis-
sional responde pela gestdo de recursos
humanos e de materiais. Assim, a qua-
lidade e a eficiéncia de sua atuacdo
podem ser avaliadas pelo transcorrer do
ato anestésico-cirlrgico com o menor
risco possivel para o paciente e pela
satisfagéo da equipe interdisciplinar em
trabalhar nesse setor.

Quuanto as competéncias do enfermeiro,
¢ preciso ressaltar, em primeiro lugar, o
valor da competéncia clinica, baseada
em conhecimento, pesquisa e ap|icagéo
da assisténcia de Enfermagem de forma
coerente com a filosofia da instituicdo e
com a expectativa do cliente e sua
familia®. A implementacao da assistén-
cia tem de se basear na teoria, mas sem
deixar de evidenciar a humanizacdo, ndo
56 focada no paciente, mas também nas
condicdes de trabalho para a equipe
interdisciplinar desenvolver sua funcdo.
Para tanto, hé necessidade da compe-

téncia técnica em associacdo com a

clinica, o que implica estar atualizado
em relacdo as inovacoes tecnolégicas e
aos avancos da ciéncia, bem como ter a
habilidade de adaptar essas novidades
a realidade técnica e financeira da
instituicdo, analisando o custo—beneficio
na tomada de decisdo, tanto em termos
de repercussoes para o paciente e sua
familia quanto para a equipe de satde.

Jé a competéncia administrativa engloba
a capacitacdo do enfermeiro para lidar
com recursos financeiros, medidas de
produtividade, re|agéo custo—beneh’cio,
organizacio da unidade de acordo com
a interdisciplinaridade da atuacio e
educagéo da equipe, principalmente da
de Enfermagem. Ou seja, esse profissional
deve ser o lider, tomando decisées e
lidando adequadamente com conflitos.
Sabe-se que o enfermeiro de Centro
Cirdirgico tem como principais estressores,
nessa unidade, as atividades relacionadas
com as condicdes de trabalho disponiveis,
como o barulho, o reconhecimento e a
autonomia, além da administracio de
pessoal, que abrange a previsio e a
provisao de recursos humanos, bem como
a ava|iagéo de desempenho da equipe
de Enfermagem®.

Por sua vez, a competéncia na érea
educativa tem de ser cada vez mais
incentivada, visto que funciona como um
alicerce para a equipe de Enfermagem
atuar no Centro Cirlirgico, desde que
esteja voltada para a educagéo dos
profissionais, para a comunicacao entre
as pessoas e para a insergéo da unidade
no contexto hospita|ar. E freqijente o
incentivo para que haja um enfermeiro
de educagéo continuada especifico para
o Centro Cirtrgico. Essa iniciativa ndo
desvincula o setor do restante do
hospital, mas tenta dar condicées
adequadas para o desenvolvimento e o
cumprimento das atribuicdes de sua
equipe, que, a cada momento, entra em
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contato com inovacdes e especificidades
inerentes a drea. O papel do enfermeiro
de educagio continuada préprio do
Centro Cirdrgico jé é uma realidade em
hospitais internacionais, como nos
Estados Unidos, na Gra-Bretanha e na
Nova Zelandia”’. No Brasil®, contudo,
trata-se ainda de uma tendéncia que se
observa em algumas instituicoes.

No desenvolvimento de suas compe-
téncias, tanto a clinica e a administrativa
quanto a educativa, o enfermeiro deve
possuir conceitos consolidados sobre
principios e estratégias da técnica e sobre
barreira asséptica, tendo consciéncia de
seu papel na continuidade da assisténcia
prestada ao paciente e & sua familia, com
base na comunicacdo e nas tecnologias
disponiveis.

. PERSPECTIVAS FUTURAS

O preparo educacional ¢ a chave do
segredo que se tem em maos para
conquistar e consolidar a atuagdo e a
valorizacdo do enfermeiro de Centro
Cirdrgico, de forma que ele desempenhe
suas Fungées assistencial, gerencial e
educativa com conhecimento e humani-
zacdo permeando esse desempenho.

O enfermeiro tem de estar preocupado
com sua formacdo bésica e, assim, cabe
aqui uma recomendagdo, aos cursos de
graduagéo em Enfermagem, para que nao
deixem de abordar a continuidade da
assisténcia ao paciente no periodo perio-
peratério, embora ndo haja uma deter-
minagao legal para o ensino de tal espe-
cialidade. Essa abordagem engloba o
papel da Enfermagem nos periodos pré-
operatério imediato, transoperatério ou
intra-operatério e pds-operatdrio ime-
diato, tanto em relacdo as repercussoes
para o paciente e sua familia, como
também para a equipe de salde, em
especial para o préprio enfermeiro.
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Cada vez mais esse profissional deve se
interessar em fazer uma pés-graduagéo, apesar
de o mercado de trabalho nos mostrar que
nao adianta apenas ser o ‘melhor’” em termos
técnicos, mas também ser o ‘melhor’ nos
aspectos relacionais, interagindo bem com as
pessoas e com habilidade resolutiva na politica
das organizacdes. Tal resultado s6 é conquis-
tado quando ha investimento individual e
institucional para a capacitacao profissional,
além de uma politica organizacional que
estimule a permanéncia do enfermeiro no
estabelecimento de satde.

A perspectiva de atuacao do enfermeiro
também precisa estar vinculada ao nivel de
satisfagéo que ele proporciona ao cliente e
sua familia, & equipe de salde e até a si
mesmo. Com esse perfil profissional, as
repercussoes de seu trabalho serdo benéficas
a todos — a ele préprio, por seu desem-
penho; ao cliente e sua famflia, pelo cuidado
recebido; e & organizacdo, em vista da quali-
dade da assisténcia prestada, que depende
dos recursos humanos e de materiais conso-
lidados na instituico.
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S; TALAR DE PRIONS:

Recommendations for Prevention and Control of Nosocomial Infection Caused by Prions:

a Bibliographical Revision

Recomendaciones para la Prevencion y Control de la Diseminacién Intra-Hospitalar de Priones:

una Revision Bibliogréfica

Vénia Regina Goveia ® Giovana Abrahdo Aratjo Moriya ® Simone Batista Neto ® Ribia Aparecids Lacerda ® Kazuko Uchikawa Graziano

Resumo — As encefalopatias espon-
giformes transmissiveis sio causadas por
prions e acometem animais e humanos.
A recente epidemia, ocorrida em
1986, no Reino Unido, atingiu aproxi-
madamente 200 mil bovinos que
receberam suplemento proteéico
fabricado com matéria-prima de ovelhas
e cabras contaminadas. Posteriormente,
humanos que provavelmente consumiram
carne bovina foram infectados e, até
janeiro de 2004, ja se somavam 148
casos da variante da doenca de
Creutzfeldt-Jakob (vCJD). A preven-
cdo e o controle desse tipo de conta-
minacdo pedem vigilancia global, me-
didas governamentais com exigéncias
para a importacao de produtos contendo
matéria-prima de bovinos de é4reas de
risco e recomendagdes para casos
suspeitos nos hospitais. Os prions
apresentam resisténcia aos métodos de
reprocessamento convencionais. Artigos
contaminados com material organico de
alto risco de infecciosidade precisam ser
descontaminados por agentes quimicos
e/ou fisicos: imersdo em hidréxido de
sédio e autoclave a 121°C, por 60
minutos, ou a 134°C, por 18 minutos.
Os profissionais devem elaborar
protocolos de reprocessamento de

materiais contaminados com base nas

recomendacdes dos 6rgaos competentes.

Palavras-chave — prions; infeccdo
hospitalar; esterilizacdo; desconta-

minagao.

Abstract — The transmissible spongiform
encephalopathies (TSE) are caused by
prions and affect animals and humans.
The recent epidemic in the United
Kingdom began in 1986 and has
reached nearly 200,000 bovine
animals, that were contaminated by
protein supplement produced from the
carcasses of contaminated sheep and
goats. Probably humans acquired TSE
by ingesting contaminated beef. Until
January 2004, 148 cases had been
reported as a variant Creutzfeldt-Jakob
Disease. The prevention and control
consist in global surveillance, government
measures that regulate the importation
of cattle products from affected areas
and recommendations for managing
individuals that are vCJD affected in the
hospitals or individuals with unclear
diagnoses. Prions have an unusual
resistance to conventional decon-
tamination methods. Those items which
are contaminated by tissues that easily
become infected should be decon-
taminated through chemical and/or

physical agents: immersion in sodium
hydroxide and autoclave at 121°C for
60 minutes or 134°C for 18 minutes.
Hospital professionals should elaborate
policies regarding to instruments
decontamination based on the
recommendations of the governmental
health care agencies.

Key words — prions; cross infection;

sterilization; decontamination.

Resumen — Encefalopatias espongifo-
rmes transmisibles son causadas por
priones atacando animales y humanos.
La epidemia en el Reino Unido en
1986, atacé aproximadamente
200.000 bovinos, contaminados por
suplemento proteinico fabricado con
ovejas y cabras contaminadas. Es
posible, humanos que consumieron
carne vacuna se contaminaron, sumando,
hasta enero de 2004, 148 casos de
la variante de la enfermedad Creutzfeldt-
Jakob. La prevencién y control consisten

medidas

gobernamentales con exigencias en

en: vigilancia global,

importacién de productos conteniendo
materia prima de bovinos de é4reas de
fiesgo y recomendaciones para casos
sospechosos en hospitales. Los priones

presentan resistencia a métodos de
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reprocesamiento convencionales.
Articulos contaminados por material
organico con alto riesgo de infeccién
deben ser descontaminados por agentes
quimicos y/o fisicos: inmersién en
hidréxido de sodio y autoclave a 121°C
durante 60 minutos o 134°C durante
18 minutos. Los profesionales deben
elaborar gufas de reprocesamiento de
materiales contaminados basadas en las
recomendaciones de érganos compe-
tentes.

Palabras clave — priones; infeccién
hospitalaria; esterilizacién; desconta-

minacién.

_. INTRODUCAO

Os avangos na biologia molecular
trouxeram evidéncias da existéncia de
uma nova classe de patégenos, menores
que os virus, ndo contendo 4cido
nucléico (DNA ou RNA). De forma
diferente de outros microrganismos, eles
sdo capazes de iniciar uma infeccio sem
provocar a tradicional resposta infla-
matéria e tendem a se agregar no sistema
nervoso central. Em 1982, Stanley
Prusiner criou o termo ‘prion’ para
descrever tais agentes — partl'cu|as
proteindceas e infecciosas. Os prions sao
componentes anormais de proteinas
normais, ou seja, replicam-se pela
transformacdo das moléculas de proteinas
normais em proteinas aberrantes e causam
a encefalopatia espongiforme trans-
missivel, uma desordem neurolégica
degenerativa, progressiva e fatal que
acomete humanos e animais, com perio-
do de incubacio longo, podendo levar
de semanas a anos'".

* Doengas causadas por prions em
animais

A encefalopatia espongiforme que ataca
ovelhas e cabras, denominada Scrapie,

foi identificada hé mais de 250 anos e
sua transmissdo provavelmente ocorre
devido &s pastagens em campos onde
placentas sdo expelidas. A chronic
wasting disease (CWD), a seu turno,
afeta alces e cervos das regides das
montanhas rochosas americanas. De
ocorréncia natural, pouco se sabe sobre
ela®.

Jé a encefalopatia espongiforme bovina,
também conhecida como doenca da vaca
louca, é causada por prions e atinge o
gado. Foi descrita no Reino Unido, em
1986, quando comegou um surto que
acometeu aproximadamente 200 mil
bovinos nos 14 anos que se seguiram,
até o ano de 2000. E provével que
essa doenca tenha se originado da
Scrapie, endémica entre ovelhas e
cabras, uma vez que o gado recebeu
suplemento protéico fabricado com
matéria-prima de ovelhas e cabras.
O controle da epidemia se deu com a
proibigéo do uso do suplemento para
ruminantes. Além disso, 4,5 milhdes de
bovinos assintomaticos com menos de
30 meses de idade foram abatidos como
medida de controle do surto. QOutros
20 paises europeus também iden-
tificaram casos de encefalopatia
espongiforme bovina, assim como
Japido, Israel e Canadd®.

* Doencas causadas por prions em
humanos

Em humanos, sio conhecidas quatro
doencas provocadas por prions. A Kuru
foi descrita em 1957, na Nova Guiné,
tendo sido associada & prética do
canibalismo. Sintomas clinicos, tais como
a falta de coordenacdo motora, seguida
de deméncia, levavam os pacientes a
morrer em 12-18 meses. O acimulo
de prions com caracteristicas de placas
amiléides no cerebelo e no cértex
cerebral, com a|teragéo do aspecto para

www.sobecc.org.br

espongiforme, foi observado. Atual-
mente, a Kuru esté erradicada devido &
abolicdo da pratica do canibalismo.

Descrita em 1912, na Austria, a
Gertsmann-Straussler-Scheinker, por sua
vez, ¢ transmitida de forma hereditéria e
tem incidéncia de um caso por bilhdo
de habitantes. A apresentacdo clinica
inclui falta de coordenagéo, paraparesia
espastica, sinais extrapiramidais e
deméncia, com duracdo de 3-4 anos.
Apresenta acimulo de prions com as
caracteristicas de placas amiléides no
cérebro e no cerebelo, mas sem alterar
o aspecto para espongiforme.

Jé a Fatal Familial Insomnia, descrita em
1986, causa alteracdes no talamo,
levando a irregularidades no ciclo do
sono. Sintomas precoces como insnia,
panico, sonambulismo, a|ucinagées,
hiperatividade e disfasia sdo reconhe-
cidos, assim como sintomas tardios de
reflexos fetais, mioc|onias, tremores,
distarbios respiratérios, perda de peso
e coma.

Por fim, a doenca de Creutzfeldt-Jakob
foi descrita na década de 20 por dois
neurologistas alemaes. Embora nao tenha
sua etiologia comprovada, acomete
idosos e atinge um individuo em cada
milhdo de habitantes. Os sintomas
iniciais abrangem confusdo mental,
perda de meméria, falta de coor-
denacgdo e distarbios visuais, progre-
dindo rapidamente para deméncia, com
morte dentro de um ano. O diagnéstico
definitivo ¢ realizado pela bidpsia
cerebral cirdrgica ou pés-morte. Menos
de 5% dos casos resultaram de
transmissdo iatrogénica e 85% foram
definidos como esporédicos, ou seja,
sem padrdo reconhecido de transmis-
sdo. Os demais apresentaram mutacdo
do gene da protel'na“), tendo sido
classificados como hereditérios.
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A variante da doenca de Creutzfeldt-
Jakob (vCJD)

A variante surgiu entre 1994 ¢ 1995
e foi reconhecida em abril de 1996.
Antes disso, em maio de 1990, o
Reino Unido tinha estabelecido um
programa de vigilancia para os casos de
doenca de Creutzfeldt-Jakob (CJD),
que posteriormente foi estendido para
outros paises europeus. No periodo de
maio a outubro de 1995, a iniciativa
recebeu a notificacdo de trés casos em
pacientes jovens, com 16, 19 e 29
anos de idade. Em dezembro do mesmo
ano, havia mais suspeitas em menores
de 50 anos, mas apenas duas foram
confirmadas, uma em um individuo de
29 anos e outra em um de 30 anos.
Em janeiro de 1996, os pesquisadores
desconfiaram da ligagdo entre a encefa-
lopatia espongiforme bovina e os
achados neuropatolégicos desses casos
de CJD. Mais dois adultos jovens com
sinais e sintomas em janeiro e outro em
fevereiro, assim como a revisao dos casos
ocorridos antes e depois de 1980,
levaram a uma anélise comparativa dos
achados neuropatolégicos e a uma forte
suspeita de a variante da CJD estar
associada ao consumo humano de carne
bovina contaminada pela encefalopatia
espongiforme. O periodo de incubagéo
¢ desconhecido e o quadro clinico da
vCJD consiste em sintomas psiquiatricos,
ataxia proeminente, auséncia de
atividade eletroencefalografica, doenca
prolongada e placas amiléides carac-

terfsticas ao exame neuropatolégico®.

Apesar de as evidéncias epidemiolégicas
e laboratoriais sugerirem que o agente
da encefalopatia espongiforme bovina
tenha sido transmitido pelo consumo de
produtos bovinos contaminados, o risco
¢ muito baixo, presumivelmente devido
3 barreira entre as espécies, que da
protecdo substancial, embora incom-
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pleta. Até janeiro de 2004, somavam-
se 148 casos, entre provéaveis e
confirmados, da variante da doenca de

Creutzfeldt-Jakob®.

A prevencdo da transmissdo intra-
hospitalar da encefalopatia espongiforme

Os prions, agentes causadores de
encefalopatia espongiforme transmissivel,
apresentam resisténcia aos métodos de
descontaminacio fisicos e quimicos
convencionais. Como pode ocorrer a
transmissdo iatrogénica, estratégias de
prevencio devem ser adotadas por meio
da anélise criteriosa do risco de
infecciosidade dos tecidos, érgaos e
fluidos corporais, com a intencdo de
determinar os métodos para o proces-
samento dos materiais utilizados durante
a assisténcia aos pacientes.

O risco de infecciosidade dos tecidos,
4rgaos e fluidos corporais de humanos,
suspeitos ou confirmados de conta-
minacao com encefalopatia espongiforme
transmissivel, pode ser classificado como
alto (=50%), baixo (210-20%) e

ausente:

* Risco alto — cérebro, inclusive dura-
méter, medula espinhal e olhos;

e Risco baixo — liquor, figado,
|infonodos, rins, pu|m6es e bago;

*Risco ausente — nervo periférico,
intestino, medula éssea, sangue total,
leucécitos, plasma, tirebide, adrenal,
coragao, mésculo, tecido adiposo,
gengiva, prostata, testiculo, placenta,
légrima, mucosa nasal, saliva, escarro,
urina, fezes, sémen, secrecao vagina| e

leite materno®.

_ OBJETIVO

|dentificar as recomendacées dos érgaos
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de referéncia para a sadde, nacionais e
internacionais, quanto a prevencao e ao
controle da disseminacio intra-hospitalar
de doencas causadas por prions.

_. MATERIAIS E METODOS

\J

A pesquisa bibliogréfica foi realizada
mediante a busca eletronica do termo
‘pn’on’, sem restricao de idiomas, nos
portais da Organizacigo Mundial da
Satde internacional — World Health
Organization (WHQO) —, do Centro
de Controle e Prevencio de Doencas
do governo americano — Centers for
Disease Control and Prevention (CDC)
— e da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa), do Ministério da
Satde do Brasil. Por meio dessa
consulta, elegemos os artigos com
recomendacdes para a prevencdo e o
controle da disseminacao intra-hospitalar
desses agentes.

_ RESULTADOS

A Organizacigo Mundial da Saide
(OMS) promove discussdes sobre as
encefalopatias espongiformes transmis-
siveis em humanos e animais desde
1991, preconizando a vigilancia global
da doenca para evitar novos casos e
epidemias, assim como publicando
orientagdes para a prevencao e o

controle desse mal®®.

No Brasil, as medidas governamentais
consistem em exigéncias para a
importacao de produtos com matéria-
prima obtida de ruminantes para uso em
seres humanos, com a avaliagdo do risco
geografico, e recomendaces para casos
suspeitos internados em estabele-

cimentos de saGde'®.

Para a assisténcia a esses pacientes, a
OMS recomenda precaucdes-padrio.
Nenhuma precaucio adicional deve ser
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adotada para utensilios alimentares,
sondas para nutricdo e aspiracdo, lengbis
ou materiais que tenham contato com a
pele do doente!”.

Quuanto a artigos utilizados em proce-
dimentos diagndsticos ou terapéuticos,
a OMS preconiza que eles sejam

mantidos (midos até a realizacdo da
desinfeccio e limpeza e ndo sejam
expostos a reagentes Fixadores, pois a
infecciosidade do tecido ¢ fortemente
estabilizada pelo ressecamento ou pela
fixacdo com élcool, formalina ou
glutaraldeido. Assim, devem-se utilizar,
preferencialmente, materiais descartéveis

www.sobecc.org.br

e incineré-los apés o uso. A incineracao
¢ o método de escolha para os itens
expostos a tecidos de alta infeccio-
sidade. As opcdes recomendadas de
métodos quimicos e fisicos (autoclave)
para o instrumental termorresistente estio
apresentadas no quadro 1.

Quadro 1 — Métodos fisicos e quimicos para materiais termorresistentes,

recomendados pela Organizacio Mundial da Satide!.

Opcio | Métodos

1 Imergir o material em hidréxido de sédio (NaOH) na concentracao de 1N e aquece -lo em autoclave
gravitacional a 121°C, por 30 minutos; limpar o instrumental; enxagué-lo em dgua e submeté-lo & esteri|izagéo
de rotina.

9 Imergir os instrumentos em NaOH na concentracio de TN ou em hipoclorito de sédio a 20.000 ppm durante

uma hora; transferir o material para a 4gua e colocé-lo sob calor, em autoclave gravitacional, a 121°C, por uma

hora; limpar os artigos e esterilizd-los como de praxe.

3 Imergir o material em NaOH na concentracio de TN ou em hipoclorito de sédio a 20.000 ppm durante uma
hora; remover os objetos, enxagué-los em 4gua, transferindo-os em seguida para um recipiente aberto, e
aquecé-los em autoclave gravitacional (121°C) ou em autoclave com ciclo para carga porosa (134°C) por uma

hora; limpar as pecas e submeté-las & esterilizacio rotineira.

4 Imergir o instrumental em NaOH na concentracdo de TN e fervé-lo por dez minutos & pressao atmosférica;

limpar os artigos, enxagua-los em 4gua e submeté-los & esterilizacio de rotina.

conforme a rotina.

5 Imergir o material em hipoclorito de sédio a 20.000 ppm (preferencial) ou em NaOH na concentracio de 1N

(alternativa) & temperatura ambiental, por uma hora; limpar as pecas; enxagué-las em dgua e esterilizé-las

6 Colocar o instrumental em autoclave a 134°C, por um periodo de 18 minutos.

Obs.: 1N de hidréxido de sédio significa 40 g de soda cdustica em um litro de dgua.

Segundo Rutala & \X/eber("), os estudos
sobre inativacio dos prions ndo refletem
0s procedimentos de reprocessamento na
prética clinica, pois ndo incorporam a
limpeza, que reduz a contaminagao
microbiana em 4 |ogjo. O cérebro
homogeneizado confere estabilidade
térmica para os prions (Scrapie) e para
alguns virus, e os efeitos das préticas sao
duvidosos devido as diferentes meto-
dologias, que variam desde a cepa do
prion, passando por concentracao, tipo

de tecido, teste animal, duracdo do
seguimento dos animais inoculados,
contéiner de exposicdo, método de
célculo de reducdo em log da infeccio-
sidade e concentracio do desinfetante
no inicio e no fim do experimento, até os
pardmetros do ciclo de esterilizacdo e as
condicdes de exposicdo. Apesar dessas
limitacGes, existe alguma consisténcia nos
resultados, razdo pela qual a reco-
mendacdo consiste em colocar o material
em autoclave com pré-vécuo a 134°C,

por tempo superior ou igual a 18 minutos,
ou em autoclave gravitacional a 121-
132°C, por 60 minutos. Alguns
pesquisadores encontraram a perda da
infecciosidade na combinacdo de NaOH
0,09N, por duas horas de contato, com
esteri|izag§o a vapor por uma hora, a
121°C. Entretanto, o uso da soda
céustica pode danificar os instrumentais e
o esterilizador. As recomendacées do
CDC ainda ndo publicadas estio
apresentadas no quadro 2.
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Quadro 2 - Recomendagées do CDC para o processamento de materiais e equipamentos contaminados
com tecidos de alta infecciosidade, tais como cérebro, dura-méter, medula espinhal e olhos.

Os dispositivos ou instrumentais cirdrgicos de dificil remocao dos tecidos devem ser limpos e esterilizados em

autoclave pré-vécuo a 134°C, por 18 minutos, ou em autoclave gravitacional a 121-132°C, por uma hora.

Os dispositivos impossiveis ou dificeis de limpar poderiam ser descartados, mas, como alternativa, recomenda-se sua
imersdo em um contéiner com liquido (so|ugéo salina, 4gua ou solugéo fenélica) para retardar a aderéncia da matéria
organica, seguida da descontaminacio inicial (sem o liquido anterior) em autoclave pré-vécuo a 134°C, por 18
minutos, ou em autoclave gravitacional a 121-132°C, durante uma hora, ou, ainda, em imersdo de uma hora em
NaOH a 1N. Por fim, os instrumentos devem ser limpos, embalados e esterilizados.

A secagem de tecidos e fluidos corporais no instrumental tem de ser minimizada, ou seja, os artigos precisam ser
mantidos Gmidos até sua limpeza e descontaminagao.

A autoclave flash ndo deve ser utilizada.

E recomendével descartar os dispositivos termossensiveis.

Os artigos contaminados que nao forem processados conforme essas recomendagées, como os materiais de bidpsia
cerebral antes do diagnéstico, precisam ser recolhidos e reprocessados apropriadamente.

Os instrumentais neurocir(rgicos utilizados em paciente suspeito tém de ser processados de maneira apropriada. Vale

considerar a possibilidade de descarte.

As superficies ambientais contaminadas com tecidos de alto risco, a exemplo de superficies de laboratério com tecido

cerebral de paciente infectado por prion, devem ser limpas com detergente e, depois, com hipoclorito de sédio 1:10.

Para minimizar a contaminacdo ambiental, ¢ necessério revestir a bancada de trabalho com coberturas descartéveis.

9 Os equipamentos nao-criticos contaminados com tecidos de alto risco precisam ser limpos e desinfetados com
hipoclorito de sédio 1:10 ou NaOH a 1N, dependendo da compatibilidade do material. Toda a superficie

contaminada deve ser exposta ao desinfetante.

reprocessamento para prions.

10 | Qualquer equipamento que requeira reprocessamento especial deve ser rotulado apés o uso. Clinicos e técnicos

tém de ser treinados para a identificagéo apropriada de cada material, além de conhecerem os protocolos de

No Brasil, a Anvisa, por meio da RDC
n® 305/2002, regulamenta os pro-
cedimentos para o processamento do
instrumental utilizado em pacientes com
suspeita clinica de doenca de
Creutzfeldt-Jakob ou da variante da
doenca de Creutzfeldt-Jakob. As reco-
mendacdes para materiais resistentes a
autoclave consistem em descontaminagdo
por imersio em hidréxido de sédio
(NaOH) na concentragdo de 1N por
uma hora ou esterilizacio em autoclave
gravitacional a 132°C, também durante

uma hora. J4 os artigos nao resistentes a

autoclave devem ser submetidos a uma
descontaminacdo por imersdo de uma

hora em NaOH a 2N ou em hipoclorito
de sédio a 5%©.

_ DISCUSSAO E CONSIDERACOES

O periodo de incubagio da vCID ¢
desconhecido, mas, se for de 10°a 15
anos, os primeiros humanos a terem a
doenca foram infectados no inicio dos
anos 80, quando a encefalopatia espon-
giforme bovina afetou o gaclo. Brown et
al® consideram o risco de disseminacio

iatrogénica real se muitas pessoas estive-
rem silenciosamente incubando essa

variante.

A classificacdo de risco de infeccio-
sidade dos tecidos, érgaos e fluidos esta
clara. Para prevenir a disseminaco intra-
hospitalar, portanto, nada além das
precaugées-padréo ¢ recomendado para
o atendimento de pacientes suspeitos
ou confirmados. Restam ddvidas quanto
3 escolha do método de reproces-
samento dos instrumentais e equipa-
mentos expostos aos tecidos, 4rgaos e
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fluidos de alto risco, j& que os prions
apresentam alta resisténcia aos meios
convencionais de desinfeccdo e esteri-
lizacdo. Parece que o descarte e a
incineracdo seriam as opcdes de escolha,
porém, como alternativa a tais medidas,
outras providéncias sdo apresentadas
pela OMS, pelo CDC e pela Anvisa.
Hé a combinagio de agentes quimicos
e fisicos em tais recomendacdes, mas
também a orientacdo do emprego desses
produtos isoladamente. lsso gera inse-
guranca no momento de o profissional
de satde escolher o tipo de reproces-
samento.

Para a descontaminacdo, a OMS oferece
seis opcdes, trés das quais combinando

=
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hidréxido de sédio (soda custica) com
autoclave, sendo que, em duas destas,
a soda céustica pode ser substituida por
hipoclorito de sédio a 20.000 ppm;
uma opgao associando a soda c4ustica
a calor, com fervura & temperatura am-
biente; uma utilizando apenas produto
quimico, soda céustica ou hipoclorito a
20.000 ppm; e uma (ltima opgao com
apenas autoclave a 134°C, durante 18
minutos.

Nas recomendagées do CDC ame-
ficano, a limpeza vem em primeiro lugar,
seguida da esterilizagio com tempo de

exposicdo prolongado, de 18 minutos
a 134°C ou de 60 minutos a 121-
132°C. Como alternativa para os

Autoclaves para alta
e baixa temperatura

Projetos completos
para centrais de esterilizagéo

materiais de dificil limpeza, existe também
a opcdo de deixa-los imersos em 4gua,
salina ou fendlico e, posteriormente,
coloca-los em autoclave nos tempos e
temperaturas anteriormente recomen-
dados ou, ainda, a de submeté-los a
uma imersdo em soda ciustica.

A Anvisa recomenda a escolha de um
dentre dois métodos de descontaminacgo:
imersdo em soda cdustica por uma hora
ou autoclave a 132°C, igualmente
durante uma hora. Se os materiais forem
sensiveis ao calor, devem ser imersos em

hidréxido de sédio (2N) por 60

minutos.

Considerando a possibilidade de trans-
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missdo iatrogénica, faz-se necessério o
estabelecimento de protoco|os de
conduta diante dos casos suspeitos de
doencas causadas por prions. Os
profissionais devem analisar as recomen-
dacdes e adotar aquelas que oferecam
seguranca, a fim de evitar a disseminacao
desses agentes no ambiente hospita|ar.
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Especialista em
detergentes enzimdticos.

Hé& dez anos, o Grupo LDM atua no mercado hospitalar
com o objetivo de oferecer e desenvolver produtos com
alta tecnologia, proporcionando o bem estar dos
profissionais da sadde e pacientes.

Por isso, a Labnews investe em tecnologia para
proporcionar a melhor linha de detergentes enzimdticos
do mercado, garantindo alto nivel de assepsia nos
procedimentos de limpeza de instrumentais cirirgicos e
vidrarias.

A unidade industrial ocupa uma drea de 5.000 m? e foi
concebida para obedecer as mais rigidas normas de
producéio e controle de qualidade e se destaca pela
estrutura e equipamentos de Ultima geragdo.

Labnews. Todo cuidado para vocé ter toda a segurangal

indistrias quimicas —
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Grupo LDM, tecnologia a servigo do bem estar!



