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Resumo

Lucio Lessa, Marcelo; Monteiro; Elisabeth Costa; Barbosa, Carlos Roberto
Hall. Sistema para Avaliagdo Metrologica de Autoclaves. Rio de Janeiro,
2008. 128p. Dissertacdo de Mestrado - Programa de Pos-Graduagdo em
Metrologia, Pontificia Universidade Catolica do Rio de Janeiro.

O presente trabalho visa desenvolver um sistema de avaliagdo metrologica de
autoclaves, que atenda as normas técnicas vigentes, de baixo custo e acessivel a todos
Estabelecimentos Assistenciais de Saude (EAS), visando a validagdo do processo de
esteriliza¢do por vapor saturado ¢ a melhoria no controle de infec¢do hospitalar associada a
problemas decorrentes do processo de esterilizacdo. Por meio de uma abordagem
matematica, o sistema devera ser capaz de validar o processo de esteriliza¢do, garantindo
assim o nivel de esterilidade necessario e com isso reduzir as barreiras tecnologicas e
financeiras que hoje impedem a garantia da qualidade da esterilizagdo de materiais,
sobretudo, em EAS, tanto publico como privado. Apesar de instituicdes como a
Organizagdo Internacional de Metrologia Legal (OIML) externarem sua preocupagdo no
que diz respeito a necessidade do acompanhamento da qualidade das medi¢des realizadas
por Equipamentos Eletromédicos (EEM) na fase poés-comercializagdo, a maioria dos paises,
entre eles o Brasil, apesar de ja terem incorporado algumas recomendagdes publicadas pela
OIML, tém concentrado suas exigéncias da fase de fabricagdo ao registro do produto. As
iniciativas de calibracdo ¢ ensaios de EEM dependem da cultura metrolégica dos
interessados ou na busca de algum tipo de acreditagdo, para a qual o controle metrologico
dos equipamentos vem a ser exigéncia obrigatéria. Aliado a falta de cultura metroldgica
depara-se com a existéncia de poucas instituicdes capacitadas para a realizagdo desta tarefa
e com a falta de recursos disponiveis. A exemplo dos EEM, no caso dos esterilizadores por
vapor saturado ou autoclaves, existe apenas um unico laboratério acreditado junto a Rede
Brasileira de Laboratérios de Ensaio (RBLE), acreditado em janeiro de 2008. Utilizando-se
dos estudos da esterilizagdo, em particular das autoclaves e da Norma NBR ISO
11134/2001. Foi desenvolvido um sistema destinado a validagdo metrologica de
autoclaves. Este sistema ¢ composto de um Hardware (sensores, sistema de aquisi¢do e
computador portatil) e de um software desenvolvido em LabView”. Neste sistema os
sensores sd0 posicionados no interior da cAmara de esterilizacdo, coletando a temperatura
ao longo de todo o ciclo de esterilizacdo. Com as temperaturas coletadas, tanto nos estudos
de distribui¢do de temperatura como nos estudos de penetragdo de calor, foi possivel
calcular as taxas de letalidade do processo e apresentar os dados estatisticos, que
confirmardo a efetividade do processo ou ndo. Apds a realizagdo de testes visando a
comprovagdo do funcionamento do sistema, foi realizado o teste em um equipamento
utilizado em um hospital publico do Rio de Janeiro. Os testes compreenderam a realizagdo
de quatro estudos sendo, dois de distribui¢ao de temperatura e dois de penetracdo de calor.
Foram encontradas algumas limitagdes decorrentes da necessidade de desenvolvimento de
alguns acessorios como, por exemplo, um flange para a utilizagdo do sistema em
autoclaves com acesso a camara através de orificios laterais, ¢ a necessidade da construgao
de uma armagao articulada para a perfeita disposi¢do dos sensores no interior da camara. O
sistema desenvolvido no presente trabalho contribui para a disseminacdo da realizagdo da
validacdo do processo de esterilizagdo por vapor saturado, avaliagdo fundamental para o
controle da infecg@o hospitalar.

Palavras Chave
Metrologia; Calor Umido; Esterilizacdo; Biometrologia
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Abstract

Lucio Lessa, Marcelo; Monteiro; Elisabeth Costa; Barbosa, Carlos Roberto
Hall. (Advisor) System for Metrological Evaluation of Autoclaves — Rio
de Janeiro, 2008. 128p. MSc. Dissertation — Centro Técnico Cientifico,
Pontificia Universidade Catolica do Rio de Janeiro.

The present work aims at developing a system for metrological evaluation of
autoclaves in accordance with the standards, having a low cost and being accessible to
all the healthcare system, aiming at the validation of the process of sterilization and the
improvement of the control of hospital infection. By means of a mathematical
approach, the system has to be capable to validate the sterilization process, thus
guaranteeing the level of sterility necessary and reducing the technological and
financial barriers that today hinder the guarantee of the quality of the sterilization of
materials, in public and private health system. Although organizations as the
International Organization of Legal Metrology (OIML) recommend the follow-up of
the quality of the measurements carried through Medical Electrical Equipment (MEE)
in the after-sales phase, the majority of the countries, including Brazil, even though
already having incorporated some recommendations published by OIML, have
concentrated its requirements on the phase of manufacture and register of the product.
The initiatives of calibration and essays of MEE depend on the metrological culture of
the interested parties or in the search of some type of accreditation process, for which
the metrological control of the equipment is a requirement. Ally to the lack of
metrological culture comes across itself with the existence of few institutions enabled
to the accomplishment of this task and with the lack of available resources. In the case
of the autoclaves, in Brazil, there was only one laboratory accredited in last January. A
system destined to the metrological Evaluation of autoclaves was developed. This
system is composed by hardware (sensors, system of acquisition and computer) and
software, developed in LabView®. In this system the sensors are arranged inside of the
sterilization chamber, collecting the temperature throughout the sterilization cycle.
With the collected temperatures, as much in the studies of distribution of temperature
as in the studies of penetration of heat, it is possible to calculate the taxes of lethality of
the process and to present the statistical data, that will confirm or not the effectiveness
of the process. After the tests aiming at evidencing the correct operation of the system,
it has been carried out the test in an equipment used in a public hospital of Rio de
Janeiro. The tests consisted of 4 (four) studies, 2 (two) of distribution of temperature
and 2 (two) of penetration of heat. Some limitations due to the necessity of
development of some accessories have been found, for example, a flange for the use of
the system in sterilizers with access to the chamber through lateral orifices, and the
necessity of the construction of a articulated scaffolding for the perfect placement of
the sensors in the interior of the chamber. The system developed in the present work
contributes for the dissemination of the accomplishment of the validation of the process
of sterilization for saturated vapor, basic evaluation for the control of the hospital
infection.
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Metrology; Steam Heat; Sterilization; Biometrology.
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