PUC-RIo - Certificacdo Digital N° 0921354/CA

3
Confiabilidade metrolégica em esterilizadores por vapor

A confiabilidade metrolégica é uma consequéncia de um conjunto de
processos organizacionais e operacionais que possibilitam a execucdo de
medi¢des confidveis e compativeis com as necessidades técnicas existentes em
cada situacdo. A ciéncia das medi¢des (metrologia) tem como foco principal
prover confiabilidade, credibilidade, universalidade e qualidade as medidas,
envolvendo muitas areas entre elas e a indudstria, o comércio, a saide € o0 meio
ambiente. Estima-se que cerca de 4 a 6% do PIB nacional dos paises
industrializados sejam dedicados aos processos de medicdo (SBM, 2004;
CONMETRO, 2008).

A estrutura metrolégica nacional e internacional para dar suporte a
confiabilidade metrolégica na esterilizagdo por vapor € apresentada no item 3.1.
No item 3.2 sdo descritas as ferramentas de validacdo e estimativa da incerteza de
medigdo para a garantia da confiabilidade metrologica de cdmaras térmicas para

esterilizacdo.

3.1.
Estrutura metrolégica

A seguir se apresenta, nos contextos nacional e internacional, a estrutura da
metrologia que da suporte a confiabilidade de dispositivos de esterilizacdo,
destacando-se os documentos pertinentes publicados pelos organismos

mencionados.
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3.1.1.
Contexto internacional

3.1.1.1.
BIPM

O Bureau Internacional de Pesos e Medidas (BIPM- Le Bureau
International des Poids et Mesures) foi criado pela convencido do Metro, assinada
em Paris em 20 de maio de 1875, por ocasido da sessdo da Conferéncia
Diplomaética do Metro. A tarefa do BIPM € assegurar a uniformidade mundial de
medidas e sua rastreabilidade ao sistema internacional de unidades (SI)
(THEISEN, 1997; BIPM, 2011a).

O Comité Internacional de Pesos e Medidas (CIPM- Comité international
des poids et mesures) criou 10 comités consultivos. Entre as tarefas dos comités
estd a consideragdo detalhada dos avangos em fisica que influencia diretamente a
metrologia, a elaboracdo de recomendagdes para a discussdo do CIPM, a
identificacdo, planejamento e execucdo das principais comparagdes de padrdes de
medi¢gdes nacionais e a prestacdo de consultoria para a CIPM no trabalho
cientifico nos laboratérios do BIPM. Os Comités Consultivos sdo: (i) Eletricidade
e Magnetismo (CCEM); criado em 1927. (ii) Fotometria e Radidmetria (CCPR);
criada em 1933. (iii) Termometria (CCT); criado em 1937. (iv) Comprimento
(CCL); criado em 1952. (v) Tempos de Frequéncia (CCTF); criado em 1956. (vi)
Radiag¢des ionizantes (CCRI); criado em 1958. (vii) Unidades (CCU); criada em
1964. (viii) Massas e as Grandezas Aparentes (CCM); criado em 1980. (ix)
Quantidade de Matéria: metrologia em quimica (CCQM); criado em 1993. (x)
Actstica de ultra-som e vibracdo (CCAUYV). Criado em 1998 (BIPM, 2011b).

O sistema métrico decimal, tinha por base o metro e o quilograma. Pelos
termos da Convengdo do Metro, assinada em 1875, os novos protdtipos
internacionais do metro e do quilograma foram fabricados e formalmente
adotados pela primeira Conferéncia Geral de Pesos e Medidas (CGPM), em 1889.
Este sistema evoluiu ao longo do tempo e incluiu, atualmente, sete unidades de
base. Em 1960, a 11a CGPM decidiu que este sistema deveria ser chamado de
Sistema Internacional de Unidades, SI (Systéme international d’unités, SI). O SI
ndo € estitico, mas evolui de modo a acompanhar as crescentes exigéncias

mundiais demandadas pelas medi¢des, em todos os niveis de precisdao, em todos
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os campos da ciéncia, da tecnologia e das atividades humanas. As sete unidades
de base do SI, listadas no Quadro 1, fornecem as referéncias que permitem definir
todas as unidades de medida do Sistema Internacional. O BIPM tem a
responsabilidade de estabelecer os fundamentos de um sistema de medic¢des, inico

e coerente, com abrangéncia mundial (BIPM, 2011c).

Quadro 1 - Grandezas do SI (BIPM, 2011)

Grandeza de base Simbolo Unidade Simbolo
comprimento I, h,r x metro m
massa m quilograma kg
tempo, duracdo t segundo S
corrente elétrica l,i ampere A
temperatura termodinidmica T kelvin K
quantidade de substancia n mol mol
intensidade luminosa I candela cd

3.1.1.2.
OIML

A Organiza¢do Internacional de Metrologia Legal (OIML - The
International Organization of Legal Metrology), foi criada em 1955 para
promover a harmonizacdo global dos regimes de metrologia legal. Fornece
recomendacdes metroldgicas relativas a fabricago e utilizacao de instrumentos de
medicdo para aplicacdes de metrologia legal. A seguir, € listada a relacdo das
Recomendagdes Internacionais da OIML para a drea da saide (OIML, 2011;
MONTEIRO, 2007).

* R7 - TermO6metros clinicos de vidro, de mercirio, com dispositivo de
maxima

* R16 - Esfigmomandmetros - Parte 1 e Parte 2;

* R26 - Seringas médicas;

* R78 - Pipetas westergren para medicdo da velocidade de sedimentacdo das
hemacias;

* R89 - Eletroencefaldgrafos;

* R90 - Eletrocardi6 grafos;

* R93 - Focometros;

* R114 - Termdmetros clinicos, elétricos, com medi¢do continua (CTI);

* R115 - Termdmetros clinicos, elétricos, com dispositivo de maxima;

* R122 - Aparelhos para audiometria vocal;

* R128 - Bicicleta ergométrica;

* R135 - Espectrofotdmetros para laboratérios médicos.
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3.1.1.3.
ILAC

A ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation) € uma
cooperacdo internacional de organismos de acreditacdo de laboratérios e de
inspecdo formada em 1977 para ajudar a remover barreiras técnicas ao comércio.
O acordo de reconhecimento miituo da ILAC tem por objetivo o aumento do uso e
da aceitacdo pela industria, assim como pelos 6rgdos reguladores, dos resultados
de medicdo dos laboratérios e organismos de inspe¢do acreditados, além das

fronteiras nacionais (ILAC, 2011).

3.1.1.4.
WHO

A Organizacdo Mundial de Sadde (OMS, WHO - World Health
Organization) € a autoridade diretiva e coordenadora da ac¢do sanitdria no sistema
das Nag¢des Unidas. A constituicdo da OMS entrou em vigor 7 de abril de 1948,
data em que comemoramos a cada ano o dia mundial da satde. E responsdvel por
um papel de lideranga nos assuntos mundiais de saide, influencia a agenda de
investigacdo de sadde, estabelecendo normas, articulando opg¢des de politica
baseada em evidéncias, prestando assisténcia técnica aos paises e vigiando as
tendéncias de satide mundiais.

Em 1998 a OMS publicou o “Guia da OMS sobre os requisitos das praticas
adequadas de fabricagdo (PAF). Segunda parte: validacdo”. O guia detalha
aspectos da Validacdo e apresenta protocolos de validacdo de sistemas e
equipamentos subdivididos em: certificacdo da instalagdo (CI), certificagdo

operacional (CO) e certificacao funcional (CF).

o Organizacio Pan-Americana da Saude

A Organizacdo Pan-Americana da Sadde (OPAS, PAHO - The Pan

American Health Organization) ¢ um organismo internacional dedicado a

melhoria das politicas e servigos publicos de satide dos paises das Américas, por
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meio da transferéncia de tecnologia e da difusdo do conhecimento acumulado por
meio de experiéncias produzidas nos Paises-Membros. Em 2008 a OPAS publicou
um documento sobre validagdo e qualificacdo da esterilizacdo de produtos para
saude: “Manual de Esterilizacion para Centros de Salud”. Acosta-Gnass S.I. ,

Stempliuk V. A. (OPAS, 2011).

3.1.1.5.
IAPWS

A International Association for the Properties of Water and Steam
(IAPWS) é uma organizacdo que lida com questdes relacionadas as propriedades
da dgua e do vapor, particularmente as propriedades termofisicas e outros aspectos
de vapor a alta temperatura, d4gua e misturas aquosas que s@o relevantes para os
ciclos de energia térmica e outras aplicacdes industriais. Possui quatro grupos de
trabalho e um Subcomité, representando seus interesses bdsicos: (i) propriedades
termofisicas de dgua e vapor; (ii) fisico-quimica de sistemas aquosos.(iii) quimica
de ciclo de alimentagdo. (iv) requisitos e solugdes industriais e subcomissdo de
dgua do mar JAPWS, 2011). Em 1997, IAPWS aprovou uma nova formulacio de
propriedades termodindmicas de dgua e vapor para uso industrial (chamados de
[APWS-IF97), substituindo a formulacio do IFC-67.publicada pela ASME

(American Society of Mechanical Engineers) em 1967.

3.1.1.6.
ISO

Organizacdo internacional de normalizacdo (ISO-International Organization
for Standardization) ¢ uma federacdo mundial de organismos nacionais de
normalizacdo e € uma das trés organizacdes internacionais (IEC-International
Electrotechnical Commission, ISO, ITU- International Telecommunication
Union) que desenvolvem normas para todo o mundo. Normas internacionais
resultantan da cooperagdo e de acordos entre um grande nimero de nagdes
independentes, com interesses comuns e visando ao emprego mundial. A ISO
colabora com a Comissdo Eletrotécnica Internacional (IEC) em todas as matérias

de normalizagdo eletrotécnica. O trabalho de preparacio das normas
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internacionais normalmente se realiza a través dos comités técnicos. Os projetos
de normas internacionais adotados pelos comités técnicos s@o enviados aos
organismos membros para votag@o e requerem a aprovacdo de pelo menos 75%.
O comité Técnico ISO/TC 198 e os grupos de trabalhos responsdveis pelo
desenvolvimento das normas relacionadas a esterilizacdo de produtos sanitarios
podem ser visualizados na tabela 5 (ISO 17665-1, 2006).

Particularmente quando existe uma demanda urgente do mercado, um
comité técnico pode decidir publicar outros tipos de documentos :

e Uma especificacdo disponivel ao piblico ISO (ISO/PAS-Publicly
Available Specification) representante o acordo entre os expertos de
um grupo de trabalho de ISO e sua publicacdo se aceita se aprova
por mais dos 50 % dos membros do comité técnico que emitem voto.

e Uma especificacdo técnica ISO (ISO/TS-Technical Specification)
representante ao acordo entre os membros do comité técnico e sua
publicacdo se aceita se aprova por 2/3 dos membros do comité
técnico que emitem voto.

Uma ISO/PAS ou uma ISO/TS se revisa aos trés anos para decidir se serd
confirmada por outros trés anos. Se a ISO/ PAS ou a ISO/TS se confirma, serd
objeto de uma nova revisdao em trés anos, momento no que se deve decidir se
transformara- se em uma norma internacional ou se anulara (ISO/TS_17665-2,
2009).

Sobre a esterilizacdo de produtos para sadde (requisitos para o
desenvolvimento, validacdo e controle de rotina nos processos de esterilizacio),
em 2006 o comité técnico ISO/TC 198 elaborou a norma internacional ISO
17665-1. Essa edi¢do da norma Internacional ISO 17665-1 anulou e substituiu as

Normas Internacionais ISO11134: 1994 ¢ ISO 13683: 1997 (ISO 17665-1, 2006).
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Tabela 5 - Grupos de Trabalho do Comité Técnico ISO/TC 198 .

Comité Técnico ISO/TC 198:Esterilizac¢ao de produtos sanitarios e grupos de trabalhos
TC 198/WG 1 | Esterilizag@o de 6xido de etileno industrial.

TC 198/WG 2 | Esterilizagdo de radiagdo

TC 198/WG 3 | Esterilizac@o de calor imido

TC 198/WG 4 | Indicadores bioldgicos

TC 198/WG 5 | Terminologia

TC 198/WG 6 | Indicadores quimicos

TC 198/WG 7 | Embalagem

TC 198/WG 8 | Métodos microbiolégicos

TC 198/WG 9 | Processamento asséptico

TC 198/WG 10 | Esterilizag@o por quimico Liquido

TC 198/WG 11 | Critérios gerais para os processos de esterilizacdo

TC 198/WG 12 | Informagdes para reprocessamento de dispositivos re-esterilizaveis
TC 198/WG 13 | Desinfetantes

A ISO 17665 contém duas partes: (i) Parte 1: Requisitos para o

desenvolvimento, validacdo e controle de rotina de um processo de esterilizacao
para produtos sanitdrios; e (ii) Parte 2: Guia de aplicacdo da Norma Internacional
ISO 17665-1. Na Tabela 6 se encontra uma relagdo de normas publicadas pela
ISO relacionadas a esterilizagao de produtos. No Brasil, no ano de 2010, a norma
internacional ISO 17665-1: 2006 foi incorporada como ABNT NBR ISO 17665-1:
2010.
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Tabela 6 - Algumas normas ISO relacionadas com esterilizagdo.

Autoria

Contelido - Titulo

ISO 11134: 1994.
(retirada e substituida

pela ISO 17665-1 na data

2006-08-17 )

Sterilization of health care products -- Requirements for validation
and routine control -- Industrial moist heat sterilization.

ISO 13683: 1997.
(retirada e substituida
pela ISO 17665-1)

Validation & Routine Control of Moist Heat Sterilization in Health
Care Facilities.

ISO 14937: 2000
(retirada na data 2009-
10-14)

Sterilization of health care products -- General requirements for
characterization of a sterilizing agent and the development,
validation and routine control of a sterilization process for medical
devices.

ISO 13485: 2003

Medical devices - Quality management systems - Requirements for
regulatory purposes

ISO 17664 : 2004

Sterilization of medical devices -- Information to be provided by the
manufacturer for the processing of resterilizable medical devices.

ISO TS 11139 : 2006

Sterilization of health care products - Vocabulary 2nd edition.

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.

ISO 11138-1: 2006

Sterilization of health care products -- Biological indicators -- Part
1: General requirements

ISO 11607-2: 2006

Packaging for terminally sterilized medical devices -- Part 2:
Validation requirements for forming, sealing and assembly
processes.

ISO 18472: 2006

Sterilization of health care products -- Biological and chemical
indicators -- Test equipment

ISO 11140-3:2007

Sterilization of health care products -- Chemical indicators -- Part 3:
Class 2 indicator systems for use in the Bowie and Dick-type steam
penetration test

ISO 11140-4:2007

Sterilization of health care products -- Chemical indicators -- Part 4:
Class 2 indicators as an alternative to the Bowie and Dick-type test
for detection of steam penetration .

ISO 11140-5::2007

Sterilization of health care products -- Chemical indicators -- Part 5:
Class 2 indicators for Bowie and Dick-type air removal tests.

ISO 15882:2008

Sterilization of health care products -- Chemical indicators --
Guidance for selection, use and interpretation of results.

ISO 14937 : 2009

Sterilization of health care products -- General requirements for
characterization of a sterilizing agent and the development,
validation and routine control of a sterilization process for medical
devices.

ISO 11737-2: 2009

Sterilization of medical devices -- Microbiological methods -- Part 2:
Tests of sterility performed in the definition, validation and
maintenance of a sterilization process.

ISO 14161: 2009

Sterilization of health care products -- Biological indicators --
Guidance for the selection, use and interpretation of results.

ISO/TS 17665-2: 2009

Sterilization of health care products -- Moist heat -- Part 2:
Guidance on the application of 1SO 17665-1.
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3.1.1.7.
IEC

Comissdo Electrotécnica Internacional (IEC - The International
Electrotechnical Commission) é uma organizagdo ndo-governamental, sem fins
lucrativos, fundada em 1906 que publica as normas internacionais e gerencia
sistemas de avaliacdo da conformidade de produtos elétricos e eletronicos,
sistemas e servicos, coletivamente conhecidos como eletrotécnica. Alguns
documentos orientativos estabelecem métodos para confirmar se o desempenho de
cdmaras climdticas e cAmaras térmicas, com e sem carga, estdo em conformidade
com os limites especificados na série IEC 60068-2 e de outras normas. Tais
normas foram adotadas por organizagdes normativas de alguns paises. Quando
apropriado, a IEC coopera com aISO ou a ITU para a garantia de que as normas
internacionais se encaixam perfeitamente e se complementem. O comité da IEC
relacionado aos equipamentos eletromédicos é o TC 62 (IEC, 2011).

Em 1976, a IEC, por meio do SC 62 A, publicou um primeiro documento
tratando de aspectos referentes a equipamentos elétricos utilizados no setor da
saide. Este foi um relatério técnico (TR-Technical Report), IEC/TR 60513,
denominado Basic aspects of the safety philosophy for eletrical equipment used in
medical practice. A IEC/TR 60513 forneceu a base para as normas internacionais
IEC publicadas na atualidade (SILVA, 2010; IEC, 2012). Na Tabela 7 sdo
apresentadas algumas normas IEC relacionadas a equipamentos de esterilizagdo

(IEC, 2012).

Tabela 7 - Publica¢des IEC relacionadas com os esterilizadores

Autoria Conteldo - Titulo
IEC 60068-3-5:2001 Environmental testing - Part 3-5: Supporting documentation and
guidance - Confirmation of the performance of temperature
chambers.
IEC 61010-1:2001 Safety requirements for electrical equipment for measurement,
control and laboratory use - Part 1: General requirements.
IEC 61010-2-040:2005 Safety requirements for electrical equipment for measurement,

control and laboratory use - Part 2 - 040: Particular requirements for
sterilizers and washer-disinfectors used to treat medical materials.

IEC61326-1:2005 Electrical equipment for measurement, control and laboratory use-
EMC requirements - Part 1: General requirements.
IEC 60068-3-11:2007 Environmental testing. Supporting documentation and guidance.

Calculation of uncertainty of conditions in climatic test chambers
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3.1.1.8.
CEN

O Comit¢ Europeu de normalizacdo (CEN-Comité européen de
normalisation) é uma organizacdo internacional sem fins lucrativos. Através dos
seus servicos, oferece uma plataforma para o desenvolvimento de normas
européias (ENs) e outros documentos de consenso. Os 31 membros nacionais do
CEN trabalham juntos para desenvolver as publicagdes em um grande nimero de
sectores para ajudar a construir o mercado interno de bens e servicos, eliminacao
de barreiras ao comércio e reforcar a posicao da Europa na economia global. Na
tabela 8 sdo apresentadas algumas normas europeias (EN) relacionadas ao tema de
esterilizacdo (CEN, 2011; REDE METROLOGICA RS, 2005).

Os membros do CEN estdo submetidos ao regulamento interior de
CEN/CENELEC que define as condigdes dentro das quais deve ser adotada, sem

modificagdes, a norma europeia como norma nacional (ISO/TS_17665-2, 2009).

Tabela 8 - Normas EN relacionadas com esterilizagdo de produtos.

Autoria Contetdo - Titulo
EN 554: 1994 Validagao e controle de rotina da esterilizagao pelo calor Umido.
Sterilization of medical devices - Requirements for medical
EN 556-1: 2001 devices to be designated 'STERILE' - Part 1: Requirements for
terminally sterilized medical devices
EN 13060: 2004 European standard for small steam sterilizers

EN 13445-1: 2009 | Unfired pressure vessels - Part 1: General (Eng).

EN 14222:2003 Stainless steel shell boilers

EN 13445-4: 2002 | Unfired pressure vessels - Part 4: Fabrication (Eng)

EN 764-1:2004 Pressure equipment. Terminology. Pressure, temperature,
volume, nominal size

. Electrical equipment for measurement, control and laboratory
EN 61326:1997 use - EMC requirements

EN 285:2006 Sterilization. Steam sterilizers. Large sterilizers

EN 980: 2008 Graphical symbols for use in the labelling of medical devices

EN 285 A1:2008
Primeira Emenda
replacing  former
“rubber load test”
by new PTFE test
device.

EN 285 A2:2009

Committee regarded the hollow rubber tube test device (“rubber
load test”) as outdated and decided there was a need for a new
“Hollow Load Test” A round-robin test was conducted to identify
a suitable test device design Outcome: publish an amendment to
ENZ285 to replace rubber load test with a device from EN867-5

Segundo Emenda to align document with modified MDD
(Medical Device Directive)

O texto da Norma EN ISO 17665-1: 2006 foram elaborados pelo Comité

Técnicos ISO/TC 198 Esterilizacdo de Produtos Sanitdrios em colaboragdo com o
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Comité Técnico CEN/TC 204 Esterilizacdo de Produtos Sanitdrios, cuja secretaria
¢é realizada pela BSI. Estd Norma Europeia deve receber o Status de Norma
Nacional através da Publicagdo de um texto idéntico ao que o mediante ratificagdo
antes de finais de fevereiro de 2007, e todas as Normas Nacionais tecnicamente
divergentes devem ser anuladas antes do final de agosto de 2009. Estd norma
anula e substitui a Norma Europeia EN 554:1994. Estd norma europeia foi
elaborado baixo um mandato dirigido ao CEN pela Comissdo Europeia e pela
Associacdo Europeia de Comércio Livre, e serve de apoio aos requisitos
essenciais das diretivas europeias. De acordo com o Regulamento Interior do
CEN/CENELEC, estio obrigados a implementar esta norma europeia os
organismos de normalizacio dos seguintes paises: Alemanha, Austria, Bélgica,
Chipre, Dinamarca, Eslovdquia, Eslovénia, Espanha, Estonia, Finlandia, Franca,
Grécia, Hungria, Irlanda, Islandia, Itdlia, Letonia, Lituania, Luxemburgo, Malta,
Noruega, Paises Baixos, Polonia, Portugal, Reino Unido, Republica Checa,

Roménia, Suécia e Suica.

3.1.1.9.
Outros Institutos de normalizacao

Existem outras normas importantes que sido aplicadas ao desempenho de
camaras térmicas, que sdo publicadas por organismos de normaliza¢do nacionais.

A Associacdo Francesa de Normalizacdo (AFNOR) é o membro francés do
CEN e da ISO. Criada em 1926, ¢ uma rede de entrega de servicos internacionais
que gira em dreas de competéncia do niicleo em torno de normalizagdo,
certificacdo, imprensa industria e formacdo. Conta com cerca de 3.000 empresas
associadas (AFNOR,2011). Em 2002 a AFNOR publicou a norma Afnor NFX15-
140 (Measurement of air humidity climatic and thermostatic chambers -
characterization and verification), que definiu e descreveu os critérios para
caracterizacdo e verificacdo de camaras climdticas.

O Instituto Alemdo para Normalizacdo (DIN) é a organizacdo na Alema
para normalizacdo e padroniza¢gdo. Em 2004 o DIN publicou o documento
orientativo DKD-R 5-7 que estabeleceu métodos para avaliar o desempenho de
cdmaras climaticas, com e sem carga. Onde o documento estabelece diretrizes

para o célculo da incerteza de medicdo de temperatura e umidade.
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3.1.2.
Contexto Nacional

3.1.2.1.
INMETRO

Objetivando integrar uma estrutura sistémica articulada, o Sistema Nacional
de Metrologia, Normalizacdo e qualidade Industrial - SINMETRO, o conselho
Nacional de metrologia, Normalizacdo e Qualidade industrial - CONMETRO e o
Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia- INMETRO foram
criados pela Lei 5.966, de 11 de dezembro de 1973 (INMETRO, 2011a).

O Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacdo e qualidade Industrial
(SINMETRO) ¢é um sistema brasileiro, constituido por entidades publicas e
privadas que exercem atividades relacionadas a metrologia, normalizacdo,
qualidade industrial e avaliacdo da conformidade (SBM,2004; INMETRO, 2007).

O conselho Nacional de metrologia, Normalizacdo e Qualidade industrial
(CONMETRO) ¢ o férum politico do SINMETRO e um colegiado
interministerial e € presidido pelo ministro do desenvolvimento, indudstria e
comércio exterior (MDIC). Integrado pelos ministros do MDIC, da Sadde, do
Trabalho e Emprego, do Meio Ambiente, das Relacdes Exteriores, da Justica, da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento e da Defesa, participando ainda os
presidentes do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
(INMETRO), da Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), da
Confederacdo Nacional da Industria (CNI) e do Instituto de Defesa do
Consumidor (IDEC). O CONMETRO atua, por meio de seus 6 comités técnicos
assessores: Comité Brasileiro de Normalizacdo (CBN), Comité Brasileiro de
avaliacdo da conformidade (CBAC), Comité brasileiro de metrologia (CBM),
Comité do Codex Alimentarius do Brasil (CCAB), Comité de Coordenacdo de
Barreiras Técnicas ao Comercio (CBTC) e Comité Brasileiro de Regulamentos
(CBR) (SBM, 2004; INMETRO, 2007).

O Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO) é
uma autarquia federal, vinculada ao Ministério do Desenvolvimento, Indistria e
Comércio Exterior, que atua como Secretaria Executiva do Conselho Nacional de

Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial (CONMETRO). Com a
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legislacdo da Lei n° 9933/1999 no artigo 3° decretado pelo Congresso Nacional. O
INMETRO atua no SINMETRO com as seguintes principais atribuigdes
designadas pelo CONMETRO (i) Organismo Acreditador. (ii)) Secretaria
Executiva do CONMETRO ¢ dos seus comités técnicos assessores. (iii)
Supervisdao dos Organismos de Fiscalizagdo. (SBM, 2004; INMETRO, 2007,
2012a).

O INMETRO ¢€ o tnico organismo acreditador reconhecido no SINMETRO
e, internacionalmente acreditado, também exerce no campo da avaliacio da
conformidade. O Inmetro delega as atividades de verificagdo, fiscalizacdo e da
certificacdo as entidades da Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade —
RBMLAQ que sdo os Institutos de Pesos e Medidas (IPEM) dos estados brasileiros.
(INMETRO, 2007).

Dentre as atribuicdes do Inmetro estd a elaboracdo de Regulamentos
Técnicos Metroldgicos (RTM), de cardter compulsério, que sdo normalmente
baseados nas Recomendagdes Internacionais da Organizacdo Internacional de
Metrologia Legal (OIML) (INMETRO, 2012 a).

Sob Coordenacdo Geral de Acreditacdo do Inmetro (CGCRE), o INMETRO
acredita laboratdrios de calibracdo e ensaio (publicos e privados) que t€ém sua
competéncia, capacidade de medicdo e rastreabilidade comprovada, atendendo os
requisitos da NBR ISO/IEC 17025 e formando, assim, duas grandes redes de
laboratérios no pais: A Rede Brasileira de Laboratérios de Ensaio (RBLE) é
acreditada a realizar diversos tipos ensaios € a Rede Brasileira de Laboratérios de
Calibragcdo (RBC) € acreditada a realizar diversos tipos de calibragdo. A lista de
laboratdrios pertencentes a essas redes estd disponivel no endereco eletronico do
INMETRO (INMETRO, 2012 c, 2012b).

A CGCRE estabelece documentos normativos (NIE-CGCRE, NIT-DICLA),
que também constituem requisitos para a acreditagdo, sendo a conformidade do
laboratério a estes requisitos avaliada em todas as etapas da acreditacdo. A
CGCRE também elabora documentos orientativos (DOQ-CGCRE), que tém
finalidade de fornecer informagdes aos laboratérios que os auxiliem na
implementacdo dos requisitos de acreditacio (Tabela 9). Embora estes
documentos ndo tenham cardter compulsério, os laboratérios que seguem as
orientacdes neles contidas atendem aos requisitos da acreditacio (INMETRO,

2012 ¢).
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Em 2011, com o objetivo de padronizar informagdes e de orientacdo sobre
o processo de avaliagdo de camaras térmicas, a Comissdo Técnica de Temperatura
e de Umidade (CT-11) em parceria com a DICLA/Inmetro, elaboraram um guia
orientativo DOQ-CGCRE-028 para a execucdo das medidas que caracterizam o
desempenho das cimaras térmicas sem carga. Os esterilizadores a vapor se
constituem em uma ciamara térmica, mas os testes contidos no DOQ-CGCRE-028
ndo abrangem a avalicio completa para esterilizadores, ji que a contribuicdo da

carga ndo € considerada.

Tabela 9 - Documentos publicados pela CGCRE relacionados a cAmaras térmicas.

Ano Autoria Contetido - Titulo
DOQ-CGCRE-009 Orientacdo para acred1tagao d~e Laboratérios para o
Fev/2010 g grupo de servicos de calibragdo em temperatura e
Revisdo: 02 h
umidade
DOQ-CGCRE-017 | Orientacdo para realizagdo de calibragio de
Fev /2010 s . . ~
Revisdo 02 medidores analdgicos de pressao.
DOQ-CGCRE-026 | Orientacdo para a Realiza¢c@o de Calibragdes em
Jul/2011 s ;
Revisdo 01 Transmissores de Temperatura
. DOQ-CGCRE-028 | Orientagdo para a Calibragdo de Camaras Térmicas
Mai /2011 S
Revisdo 00 sem Carga.

O Inmetro também trabalha para assegurar que a metrologia legal seja
uniformemente aplicada através do mundo, realizando um papel ativo em
cooperagcdo com o Mercosul e a Organizacdo Internacional de Metrologia Legal
(OIML). A metrologia legal no Brasil precede a Lei 5966 de 12 de dezembro de
1973 que criou Sinmetro - Sistema Nacional de Metrologia, Normaliza¢do e
Qualidade Industrial, do qual o Inmetro é o 6rgao executivo central.

Quatro recomendacdes metrologicas da OIML para o setor da saide foram
incorporadas pelo INMETRO como regulamentagdes técnicas metrolégicas
(MONTEIRO, 2007; OIML, 2011; INMETRO, 2011):

- termOmetro clinico de mercirio em vidro, baseada na recomendacdo da
OIML R7;

- termOmetro clinico digital, baseada OIML R115;

- esfigmomandmetro mecanico de medi¢cdo nao invasiva do tipo aneroide,
baseada na recomendacdo da OIML R16 partel;

- esfigmomandmetro mecanico de medicdo ndo invasiva do tipo digital,

baseada na recomendacio da OIML R16 parte 2).
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3.1.2.2.
ANVISA

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) foi criada pela Lei
n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999. ANVISA coordena, em dmbito nacional, as
acoes de vigilancia sanitdria de servicos de satide, que sdo executadas por estados,
municipios e pelo distrito Federal. E responsdvel por elaborar normas de
funcionamento, observar seu cumprimento, estabelecer mecanismos de controle e
avaliar riscos e eventos adversos relacionados a servigos prestados por hospitais,
clinicas de hemodidlise, postos de atendimento, entre outros. Alguns publicacdes
importantes para o tema do presente trabalho sdo apresentadas na tabela 10

(ANVISA, 2011¢, 2011d).

Tabela 10 - Publicacdes relacionadas ao processo de esterilizagao.

Autoria Contetido ou titulo
Portaria: n® 8 de 08 de julho Autoriza a execucdo de servigo de re-esterilizacdo e
de 1986 processamento de artigos médicos-hospitalares.

Estabelece critérios especificos para se garantir a
esterilidade das bolsas plasticas de coleta de sangue
produzidas e/ou utilizadas no pafs.

Portaria n ° 69/MS/SNVS, de
14 de maio de 1996

Portaria n° 500/MS/SNVS de

9 de outubro. 1997 Menciona sobre a validag@o e controle do processo.

RE/ANVISA n°2605, de 11 Estabelece a lista de produtos médicos enquadrados
de agosto de 2006 como de uso unico proibidos de ser reprocessados.

RE/ANVISA n° 2606, de 11 Dlspoe soPre as diretrizes para elaboracao, validacdo e
implantagdo de protocolos de reprocessamento de

de agosto de 2006 produtos médicos e da outras providéncias.
Resolugdes N° 8, DE 27 de Dispde sobre as medidas para reducdo da ocorréncia de
fevereiro de 2009 infecgdes por Micobactérias de Crescimento Répido -

MCR em servigos de saide. Onde fica suspensa a
esterilizacdo quimica por imersao.

Resolucdes N° 22, DE 20 de | Torna obrigatdria a solicitagdo de acesso e aquisicio de
maio de 2009. amostras da cepa de Mycobacterium massiliense.

Resolu¢des RDC N° 17, de Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricagdo de
16 de Abril de 2010. Medicamentos.

Dispde sobre requisitos de boas praticas para o
processamento de produtos para outras providéncias
(Tabela 14).

Resolu¢des RDC N° 15, de
15 de marco de 2012

A Resolu¢do RDC N° 17, em 16/04/2010, dispde sobre as “Boas Praticas de
Fabricacdo de Medicamentos”. Esta resolug¢do revogou a RDC N° 210, que estava
em vigor desde 2003. Neste documento sdo apresentados requisitos importantes

para a atividade de validacdo térmica (artigos 15 a 25), exige que o processo de
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esterilizacdo seja submetido a revalidagcdo periddica, pelo menos anualmente, e
sempre que tiverem sido realizadas mudangas significativas na carga a ser
esterilizada ou no equipamento.

A Resolucdo RDC N° 15, em 15/03/2012, que dispde sobre “requisitos de
boas priticas para o processamento de produtos para saide e dd outras
providéncias, estabelece os requisitos para o funcionamento dos servigos que
realizam o processamento de produtos para satde, sendo aplicada aos Centros de
Material e Esterilizado dos servigos de saide publico e privado, civis e militares, e
das empresas envolvidas no processamento de produtos para satide. E o primeiro
documento nacional que dispde sobre as condicdes ambientais durante o processo
de esterilizacdo, indicando que a temperatura ambiente deve estar entre 20 °C e
24 °C. No entanto, a resolu¢do RDC N° 15 ndo especifica requisitos de condigdes
da umidade ambiente. Segundo a RDC 15 (15/03/2012), a temperatura ambiente
deve estar entre 20 °C e 24 °C, mas a resolu¢do RDC N° 15 ndo especifica
requisitos de condi¢des da umidade ambiente. Outros pardmetros especificados
pela RDC 15 de 2012 sdo a vazdo minima de ar total de 18,00 m’/h para uma
secdo de um metro quadrado e a manutencdo de um diferencial de pressdo
positivo entre os ambientes adjacentes, com pressao diferencial minima de 2,5 Pa.
Alguns dos aspectos importantes contidos na resolugdo RDC N° 15 sdo

apresentados na Tabela 11.
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Tabela 11 - Alguns dos requisitos publicados pela RDC 15 de 15/03/2012.

Secao lll
Dos
equipamentos

Deve ser realizada qualificagdo de instalagdo, qualificacdo de
operagdo e qualificagdo de desempenho.

As leitoras de indicadores bioldgicos e as seladoras térmicas devem
ser calibradas, no minimo, anualmente.

A qualificagdo térmica e a calibracdo dos instrumentos de controle e
medicdo dos equipamentos de esterilizacdo a vapor e
termodesinfec¢do e as requalificacdes de operacdo devem ser
realizadas por laboratério capacitado, com periodicidade minima
anual.

A area de monitoramento da esterilizacdo de produtos para satide
deve dispor de incubadoras de indicadores biolégicos.

Secéo IX E proibido o uso de autoclave gravitacional de capacidade superior a

Da 100 litros.

esterilizagdo | Nio é permitido o uso de estufas para a esteriliza¢io de produtos para
saude

E obrigatério a realizagio de teste para avaliar o desempenho do
sistema de remocdo de ar (Bowie & Dick) da autoclave assistida por
bomba de vacuo, no primeiro ciclo do dia.

A agua utilizada no processo de geracdo do vapor das autoclaves
deveatenderasespecificagoes do fabricante da autoclave.

Nao € permitido a alteragdo dos pardmetros estabelecidos na
qualificacdo de operagio e de desempenho de qualquer ciclo dos
equipamentos de esterilizacio

3.1.2.3.
ABNT

A Associagado Brasileira de Normas técnicas (ABNT) é o 6rgao responsavel
pela normalizacdo técnica no pais, reconhecida como unico Foro Nacional de
Normalizag¢do através da Resolu¢do n.° 07 do CONMETRO, de 24.08.1992. A
ABNT ¢ a representante oficial no Brasil das seguintes entidades internacionais:
ISO (International Organization for Standardization), IEC (International
Eletrotechnical Comission); e das entidades de normaliza¢do regional COPANT
(Comissao Panamericana de Normas Técnicas) e a AMN (Associagdo Mercosul
de Normalizacdo). As Normas Brasileiras, cujo contetido é de responsabilidade
dos Comités Brasileiros (ABNT/CB), dos Organismos de Normalizacdo Setorial
(ABNT/ONS) e das Comissdes de Estudo Especiais (ABNT/CEE), s@o elaboradas
por Comissdes de Estudo (CE), formadas por representantes dos setores

envolvidos, delas fazendo parte: produtores, consumidores e neutros
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(universidade, laboratdrio e outros). O Comité Técnico responsdvel pela atividade
de normalizagdo no setor da satide ¢ o ABNT/CB-26: denominado “Comité
Brasileiro Odonto-Medico-Hospitalar” (ABNT, 2011). Na Tabela 12 encontram-
se listadas algumas normas publicadas pela ABNT que estdo associadas a

processos de esterilizacao.

Tabela 12 - Publicacdes da ABNT relacionadas a processos de esterilizacao

Autoria Titulo
ABNT NBR 8165: 1995 Estufa esterilizadora de circulagdo for¢ada.
ABNTNBR 11134: 2001 Esterilizac@o de produtos hospitalares - Requisitos para
Cancelada A . o L

validacdo e controle de rotina - Esterilizacdo por calor imido.

NBR 11816: 2003 Esterilizacdo - Esterilizadores a vapor com vicuo, para
(Vigente) produtos e sadde.
NBR ISO 10993-1: 2003 Avaliagdo bioldgica de produtos para sadde. Parte 1:
(Vigente) Avaliacdo e ensaio
NBR ISO-13.485: 2004 Produtos para a satide — Sistema de gestdo da qualidade —
(vigente) Requisitos para fins regulamentares.

ABNT NBR ISO 17665-1:
2010. Esta norma cancela e
substitui a ABNT NBR ISO
11134: 2001 (vigente)

Esterilizac@o de produtos para saide — Vapor. Parte 1:
Requisitos para o desenvolvimento, validag@o e controle de
rotina nos processos de esterilizagdo de produtos para satde.

NBR ISO 17665-2 Partes 2 : Guia de aplicacdo da Norma internacional ISO
Projeto 17665.

O Comité Brasileiro Odonto-Médico-Hospitalar (ABNT/CB-26) elaborou a
ABNT NBR ISO 17665-1: 2010, sendo assim incorporada pela ABNT a norma

internacional ISO 17665-1: 2006, que fora elaborada pelo Technical Committee
Sterilization of Health Care Products (ISO/TC 198).

A incorporacdo pela ABNT da norma internacional ISO 17665-2: 2009, por
sua vez, encontra-se como projeto (Projeto 26: 090.01-006/2) do programa anual

de normalizacdo (PAN).
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3.2
Validacao e Estimativa da Incerteza de Medicao

A validagdo e a estimativa da incerteza de medicdo sdo ferramentas que
conduzem a resultados adequados e confidveis. A validacdo deve demonstrar de
forma documentada que o processo de esterilizacdo dos produtos atendam o nivel
de garantia de esterilidade. A expressdo da do resultado de uma medi¢do é
completa se contiver tanto o valor atribuido ao mensurando quanto a incerteza

de medicao associada a este valor (ANVISA, 2010 b; NIT-DICLA-021, 2012).

3.2.1.
Validacao

Validag¢do € um procedimento documentado para a obtencdo do registro e
interpretagdo dos resultados requeridos para estabelecer se um processo estd em
conformidade com a especificagdo predeterminada (VIM, 2008). Os principais
estagios da validagdo sdo (ISO 17665-1, 2010; ISO 17665-2, 2009):

* Qualificacdo da instalacio

* Qualificacdo operacional

* Qualificacdo de desempenho

Segundo a norma internacional ISO/IEC 17665-2:2009, o esterilizador deve
ser avaliado periodicamente para avaliar se a instalacio estd ainda de acordo com
a especificacdo e se ndo existe nenhuma evidéncia de mau funcionamento. O
intervalo entre as requalificacdes ndo devem passar de 12 meses e devendo-se
reduzi-lo em caso de uma manutencdo nio programada ou evidéncia de reducio

de sua exatidao (ISO/IEC 17665-2, 2009).

3.2.1.1.
Qualificacao de instalacao

Qualificacdo de Instalacdo (QI), € o processo de obtengdo e documentacio
de evidéncia de que o equipamento foi fornecido e instalado de acordo com sua
especificacdo. Segundo as normas ISO 17665, a QI, é necessiria sempre que se
coloque em servigo uma instalag@o de esterilizacdo nova ou quando se substitui ou

recoloque um esterilizador existente. O fabricante esterilizador deve fornecer
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orientacdes para ensaios e a vigilancia de rotina de todas as falhas do sistema de
reconhecimento como parte da documentagdo do esterilizador. A verificacdo da
calibracdo dos sistemas de medicdo instalados em um esterilizador e a
comprovagdo de cada sistema pode ser feita nesta fase ou durante a qualificagdo

operacional (ABNT NBR ISO 17665-1: 2010; ISO/TS 17665-2, 2009).

3.2.1.2.
Qualificacao operacional

Qualificacdo operacional é o processo de obtencdo e documentacdo de
evidéncia de que o equipamento instalado opera e é capaz de realizar o processo
de esterilizagdo especificado dentro dos limites predeterminados. Devem ser
realizados estudos de distribuicio da temperatura em diferentes posigcdes
considerando o tamanho da cdmara e a carga. Deve confirmar-se que a camara
(vazia e cheia) opera dentro dos pardmetros criticos. O nimero e posi¢do dos
transdutores sdo determinado pelo tipo e configuracdo da carga; tamanho de
equipamento;tipo de configuragdo de carga e ciclo empregado. Uma faixa
aceitdvel de temperatura na camara vazia € = 1 °C quando a temperatura da

camara € 121 °C (NBR ISO 17665-1,2010; ANVISA,2010b).

3.21.3.
Qualificacao de desempenho

Qualificacdo de desempenho é o processo de obtencdo e documentacdo de
evidéncia de que o equipamento, assim que instalado e operado de acordo com
procedimentos operacionais, € capaz de atingir, repetidamente, o nivel de garantia
de esterilidade pré-determinado para as cargas definidas de produtos. A
qualifica¢do de desempenho compreende avaliacdes fisicas e microbiolégicas que
demonstrem a eficdcia, devendo incluir uma série de pelo menos trés exposicoes
consecutivas da carga de esterilizagdo, que demonstrem conformidade com a
especificacdo. Deve-se documentar justificativa para o nimero e locais de
colocacdo de sensores de temperatura utilizados na avaliagdo do atendimento aos
requisitos na esterilizacdio com carga. (ABNT NBR ISO 17665-1, 2010 ;
ANVISA, 2010b).
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3.2.2.
Incerteza de medicao

O resultado de uma medi¢do ndo é um valor Gnico, mas sim uma regido de
possiveis valores. O que possibilita estabelecer ou conhecer essa faixa de valores
¢ a incerteza de medicdo, associada a um determinado nivel de confianca. A
estimativa da incerteza proporciona qualidade ao resultado da medicao e
possibilita a comparagao de resultados (ORLANDOQO, 2009; ISO GUM,2008).

A norma ISO 17665-2 estabelece que para a avaliagdo de um produto para

saide novo devem-se incluir as estimativas de incerteza de medi¢do na avaliagdo.

Incerteza - Parimetro ndo negativo que caracteriz
atribuidos a um mensurando, com base nas informacdes utilizadas.

e Metrologia: Conceitos Fundamentais e Gerais e Termos Associados, 2008

Mensurando - grandeza que se pretende _

ional de Metrologia: Conceitos Fundamentais e Gerais e Termos Associados, 2008

As regras gerais para avaliar e expressar a incerteza de medi¢do em vdrios
niveis de exatiddo e em vdrios tipos de aplicacdes estdo estabelecidas na ISO-
GUM. O procedimento proposto para avaliacdo de sistemas de medicdo, baseado
no ISO-GUM, apresenta a seguinte sequencia: (i) Modelo do sistema de medigao,
definicdo do mensurando. (ii) Identificacdo das fontes de incertezas e elaboracdo
do diagrama causa-efeito (iii) Quantificacdo das fontes de incerteza. (iv)
Transformar o desvio em fonte de incerteza de avaliacdo tipo A ou B. (v)

Avaliar a incerteza combinada. (vi) Determinar a incerteza expandida. (vii)
Relatar o resultado da medicdo.
O modelo é obtido através do equacionamento existente na cadeia de

medicdo. Para o mensurando apresenta-se a seguinte funcgao:

Y =1 (X1, X2, Xs,..., XN,) (2)

Onde Y representa o valor do mensurando e Xi, as grandezas de entrada.
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Identificacdo das fontes de incerteza, a identificacdo das fontes de
incerteza que devem ser consideradas na andlise do sistema de medi¢c@o ndo € uma
tarefa facil. Para uma primeira estimativa, onde nido se possuem informacgdes
sobre o processo a medir, considera-se a maior quantidade possivel de fontes e,
somente apds conhecer o grau de contribui¢do se conhecerd as fontes que

contribui consideravelmente (ISO-GUM,2008).

A Avaliacido da incerteza-padrao, para estimar a grandezas de entrada se

distinguem dois métodos de avaliacdo.

. Incerteza de avaliacdo tipo A (estatistica): é resultante da andlise

estatistica de uma série de observacdes. O valor da grandeza € obtido através da

média aritmética do valor de medi¢do (g) e a incerteza correspondente é

determinada pelo desvio padrao experimental da média (s(a)). As equagdes (3)
e (4), expdem a forma de calculo, respectivamente (ISO-GUM,2008).
qu

g=2"— 3)
n

o= la)

s(q) = “)

A variancia experimental das observacdes, que estima a varidncia o’da

distribuicdo de probabilidade de ¢, é dada pela equacdo (5):

Sz(qk):L (qk_Q) S)
n

Outros métodos estatisticos também podem ser utilizados para realizar uma
avaliacdo tipo A como a andlise de varidncia (ANOVA), regressdo lineal

(métodos de minimos quadrados). Na ISO-GUM encontra-se exemplos.

° Incerteza de avaliacao tipo B: ¢ resultante de outras formas de avaliacdo

diferentes da avaliacdo tipo A, utilizam-se todas as informacdes disponiveis, as
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quais podem incluir: (i) Dados de medi¢Oes anteriores e especificacdes de
fabricantes. (ii) Dados provenientes de calibracdes, normas e relatdrios. (iii)

demais informagdes relevantes a andlise (ISO GUM ,2008).

As incertezas tipo B podem assumir vérias distribui¢des como, por exemplo:
Normal: apresenta uma maior probabilidade de ocorréncia no centro da
distribui¢io como se visualiza na figura 3 . E geralmente utilizada
quando provém de dados de avaliacdes anteriores como calibra¢des ou
outras avaliacOes de incerteza. Se os limites de “a” sdo definidos para
95% de nivel de confianga, da incerteza padrdo desta distribui¢do € dada

pela equacdo (6).

U, =4 (6)

Retangular: utilizada quando se possui os limites extremos da variagio
da grandeza e existe igual probabilidade de apresentar qualquer valor
dentro dos limite uma representacdo se pode visualizar na figura 4. O

célculo € apresentado pela equagdo (8).

Figura 4 - Representagdo da distribugio retangular
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u, =5 3)

Combinagdo das incertezas para a determinagdo da incerteza-padrao -

a incerteza padrdo combinada (u.) determinada a partir das incertezas
individuais, mediante a raiz quadrada positiva da varianza do valor estimado de Y
a partir da lei de soma de varianzas, denominada neste caso lei de propagagdo de
incertezas.

A equagdo (9) é a lei de propagacdo de incerteza em sua forma mais
completa, quando se tem em conta que as grandezas de entrada estdo

correlacionadas (ISO GUM,2008).

u%:Z{%} uz(xi)+zzs—£%u(xi,xj) 9

A equacido (10) mostra quando as grandezas de entrada sdo independentes.

. :ﬁ{af} w(x,) (10)

i=1 ax,-

Determinagdo da incerteza expandida -
A incerteza expandida representa o intervalo sobre o qual deve conter o

valor da medi¢do (y) com um dado nivel de confianca. O valor da incerteza
expandida (U ) € obtido através da equacdo (11):
U =ku,(y) (11)

Quando a incerteza combinada esta baseada em poucos grados de liberdade

o fator de abrangéncia (k) depende dos graus de liberdade efetivos do balanco de

incerteza (v, . ) e do nivel da confianca utilizado. O ISO-GUM propde a equagao

off
(12) para determinar os graus de liberdade efetivos, denominada férmula de

Welch-Satterhwaite (ISO-GUM,2008).

& (12)
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