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Introducao

As Infecgdes Hospitalares se constituem na principal causa de morbidade e
mortalidade hospitalar e de prolongamento do tempo de internagdo dos pacientes
gerando grandes prejuizos financeiros. A Portaria MS n° 2616 de 12/05/1998
define Infeccio Hospitalar (IH) como “aquela adquirida apés a admissdo do
paciente e que se manifeste durante a internacio ou apds a alta, quando puder ser
relacionada com a internagdo ou procedimentos hospitalares”. No Brasil, o custo
de um paciente com infec¢do é trés vezes maior do que o de um paciente sem
infeccdo (OLIVEIRA R, MARUYAMA SAT, 2008; SANTOS, 2010).

Em 2008, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) publicou
alerta de "emergéncia epidemioldgica" ocasionado pela ocorréncia de infeccoes
pos-cirtirgicas por micobactérias de crescimento rdpido (MCR) em todas as
regides do pafs, sendo que o estado brasileiro que apresentou o maior nimero de
notificacdes de infeccdo associada a procedimentos invasivos por MCR no
periodo de 1998 a 2009 foi o Rio de Janeiro (n=1.107; 43,9%).

As micobactérias de crescimento rdpido sdo patégenos oportunistas
geralmente associados a infeccdes apds procedimentos cardiotoricicos,
oftalmoldgicos, ortopédicos, pedidtricos, laparoscépicos e operagdes estéticas
como lipoaspiracdo e mastoplastia (MACEDO, 2009). As infec¢des pOs-
operatorias por MCR estdo fortemente relacionadas as falhas nos processos de
limpeza, desinfec¢do e esterilizagdo de produtos médicos (ANDRADE 1999;
MACEDO, 2009; ANVISA, 2011a), configurando-se como um evento adverso
(EA), ja que decorrem do cuidado prestado aos pacientes, mas ndo s@o atribuidas a
evolucdo natural da doenca de base (ANVISA, 2011 b; Galloti, 2004).

A esterilizacdo é um processo utilizado para deixar um produto livre de
microorganismos vidveis. Em um processo de esterilizacdo, a natureza de
inativacdo microbiana € exponencial e, assim, a sobrevivéncia de um
microorganismo em um item individual pode ser expressa em termos de

probabilidade. Embora essa probabilidade seja reduzida a um ndmero bastante
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baixo, jamais pode ser reduzida a zero (ABNT NBR ISO 17665-1, 2010). Dentre
os métodos de esterilizagdo existentes, 0 método por vapor saturado, utilizando
autoclaves, € o mais amplamente utilizado em todo o mundo.

Tomando em consideracdo as infecgdes pos-operatorias por micobactérias
mencionadas, a agéncia ANVISA, por meio da Resolucdo da Diretoria Colegiada-
RDC n° 8 de 27 de fevereiro de 2009, tornou obrigatdria a esterilizagdo dos
produtos para saude classificados como criticos e proibiu a esterilizagdo quimica
por imersao utilizando esterilizantes liquidos (ANVISA, 2010a).

A aplicagdo da metrologia (ciéncia das medi¢Ges) no setor da sadde
(biometrologia) possibilita a confiabilidade no uso de dispositivos biomédicos, a
comparabilidade dos resultados e a garantia de seguranga e desempenho no uso de
equipamentos médico-hospitalares, evitando ocorréncia de eventos adversos
(MONTEIRO, 2007). A validag@o é uma ferramenta da metrologia que possibilita
estabelecer se o processo de esterilizagdo desenvolvido é executado de modo
eficaz e reprodutivel.

Em 1994 foi publicada a norma internacional ISO 11134: 1994
(Sterilization of health care products -- Requirements for validation and routine
control -- Industrial moist heat sterilization) que especificava requisitos para
validacdo de processo de esterilizagdo aplicdveis a fabricantes de produtos
industriais. A norma ndo apresentava abrangéncia para servicos de satide, mas os
principios poderiam ser uteis para esta aplicacdo. A primeira norma dispondo
aspectos direcionados a validagcdo de processos de esterilizagdo no ambiente dos
servicos de saide foi publicada em 1997, a ISO 13683: 1997 (Sterilization of
health care products -- Requirements for validation and routine control of moist
heat sterilization in health care facilities).

Em 2006, a ISO 13683: 1997 foi cancelada e substituida pela norma
internacional ISO 17665-1:2006 (Sterilization of health care products - Moist heat
- Part 1:Requirements for the development, validation & routine control of
sterilization processes for Medical Devices- Moist Heat) que detalha aspectos
importantes para a validacdo de autoclaves por vapor saturado, como validagdo
com medi¢cdes em multiplas posi¢des do volume interno da cdmara e consideragdo
do valor da pressio para determinagdo da temperatura de esterilizagcdo
(temperatura tedrica). A norma ISO 17665-1:2006, no entanto, ndo especifica os

requisitos de valores maximos aceitdveis de faixa de temperatura no processo de
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esterilizacdo, e ndo fornece informagdes suficientes para o atendimento de seus
requisitos.

O primeiro documento normativo internacional contendo orientacdes para
avaliacdo da incerteza de medigcdo em camaras que controlam e simulam
condi¢cdes climdticas foi publicado em 2007: IEC 60068-3-11:2007
(Environmental testing. Supporting documentation and guidance. Calculation of
uncertainty of conditions in climatic test chambers).

Em 2009, entdo, foi publicada a ISO/TS 17665-2: 2009 (Sterilization of
health care products -- Moist heat -- Part 2: Guidance on the application of ISO
17665-1), na qual foram claramente informados os limites aceitdveis de
parametros do processo de esterilizag¢do; destacada a necessidade das revalidagdes
periddicas do equipamento em uso; esclarecida a utilizacdo da temperatura
tedrica, calculada com base na pressdo no interior da camara, e foi incluido o
requisito de estimativa de incerteza de medigdo, aspecto que, até entdo, ndo fora
mencionado em nenhum dos documentos publicados para validagdo de camaras
térmicas aplicadas ao setor da saude.

No Brasil, a norma ISO 11134: 1994 foi incorporada em 2001, como
ABNT NBR 11134: 2001). Em 2010, essa norma foi substituida ao ser
incorporada a norma internacional ISO 17665-1:2006 como ABNT NBR ISO
17665-1:2010 (Esterilizacdo de produtos para saide - Vapor. Parte 1: Requisitos
para o desenvolvimento, validacdo e controle de rotina nos processos de
esterilizacdo de produtos para saide). Este foi o primeiro documento normativo
publicado no Brasil que dispde requisitos direcionados a validagdo de processos
de esterilizagdo no ambiente de servigos de saide. A norma internacional ISO/TS
17665-2: 2009, por sua vez, ainda ndo foi incorporada no Brasil pela ABNT, mas
consta como projeto (26:090.01-006/2). Com o objetivo de padronizar
informacdes e de orientar sobre o processo de avaliagdo de cdmaras térmicas, em
2011, foi publicado pela Coordenacdo Geral de Acreditagdo do Inmetro (CGCRE)
o guia orientativo CGCRE 028:2011 para os laboratérios acreditados pelo
Inmetro, com relagdo a execucdo dos ensaios que caracterizam o desempenho de
cadmaras térmicas. Embora ndo detalhe metodologia, o documento menciona a
estimativa da incerteza de medicdo e torna disponivel orientagdo sobre o ensaio,
incluindo a recomendag¢do de posicionamento de sensores de temperatura

distribuidos no espaco de trabalho da cAmara térmica.
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Em 15 de margo de 2012, a ANVISA publicou a Resolucdo - RDC n° 15,
regulamento que se aplica aos Centros de Material e Esterilizacado — CME e a
partir do qual se torna obrigatéria a qualificagdo térmica e a calibragdo dos
instrumentos de controle e medicdo dos equipamentos de esterilizacdo a vapor e
termo-desinfec¢do, devendo-se realizar requalificacdes de operacdo por
laboratério capacitado, com periodicidade minima anual. Para a esterilizacdo de
produtos para satde, esse regulamento tornou impedido o uso de estufas e de um
dos tipos de autoclave, a autoclave gravitacional de capacidade superior a 100
litros, ainda amplamente utilizada nos hospitais do pais.

Com base nos requisitos, recomendagdes, orientacdes e exigéncias descritas em
documentos nacionais (ANVISA, ABNT, CGCRE/INMETRO) e internacionais
(ISO, EN, OPS), no presente trabalho foram desenvolvidos sistema multicanal e
correspondente procedimento para avaliar a estabilidade temporal e distribui¢do
espacial da temperatura no volume interno de esterilizadores por vapor saturado,
incluindo a estimativa da incerteza de medicdo. O sistema e o método
desenvolvidos foram aplicados na validacdo de quatro autoclaves gravitacionais
em uso no Rio de Janeiro, sendo duas de capacidade superior a 100 litros em uso

hospitalar e duas com capacidade inferior, em uso industrial.

1.1.0rganizacao da Dissertacao

A seguir estd descrito, de forma sucinta, o conteido dos capitulos do
presente documento:

Capitulo 1: apresenta a introdugdo, as motivagdes para a realizacdo do
trabalho, assim como a estrutura e contetido da dissertacéo.

Capitulo 2: descreve o processo e métodos de esterilizagdo.

Capitulo 3: detalha os organismos e documentos normativos e regulatérios
que déo suporte a confiabilidade metrolégica de camaras térmicas.

Capitulo 4: descreve a metodologia adotada para o desenvolvimento do
sistema de medicdo e sua aplicacdo para valida¢do de quatro autoclaves.

Capitulo 5: apresenta os resultados obtidos na avaliagdo dos esterilizadores
por vapor saturado.

Capitulo 6: apresentada uma breve discussdo dos resultados obtidos.

Capitulo 7: detalham-se as conclusdes do trabalho.
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