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Considerando que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) enviou comunicado (nota
técnica — 08/08/2008 http://www.anvisa.gov.br/divulga/noticias/index.htm), neste més, sobre a
ocorréncia de infeccbes pos-cirirgicas por micobactérias de crescimento rapido (MRC) em
diferentes regides do pais;

Que de 2003 até abril de 2008, foram notificados 2102 casos de infeccao por MCR, distribuidos
predominantemente em hospitais privados do pais. Ha confirmagcdo de casos de infeccao por
MRC nos estados do RJ (1.014), PA (315), ES (244), GO (230), PR (110), RS (79), SP (43), MT
(21), DF (16), MG (10), PI (09), MS (08), BA (02) E PB (01);

Que as infeccoes por MCR estao fortemente relacionadas as falhas nos processos de
limpeza, desinfeccao e esterilizacao de produtos médicos. Na maioria dos servicos de saude
investigados, os instrumentais cirurgicos foram submetidos somente ao processo de desinfeccao
e nao ao processo de esterilizacdo como é definido pela Resolugdo da Anvisa - RE n°. 2606/06.
Também foi detectada a precariedade no funcionamento dos Centros de Material e Esterilizagao
dos servigos, ja que estes ndo possuiam registros e validagdo dos processos de limpeza,
desinfeccao e esterilizagdo dos instrumentais cirargicos;

Elaboramos uma orientagéo para reforcar as medidas necessarias para a prevengao e controle
destas infecgoes.

ORIENTACAO TECNICA PARA PREVENIR E/OU CONTROLAR AS INFECCOES POR MICOBACTERIAS DE
CRESCIMENTO RAPIDO (MRC).

Processamento de artigos:
Classificacao dos Artigos Hospitalares

Os artigos sao instrumentos, objetos, utensilios, equipamentos, acessoérios de
equipamentos e outros.
Os artigos podem ser divididos conforme o risco de infeccao em:

» artigos criticos: sao artigos que penetram através da pele e mucosas adjacentes, nos
tecidos subepiteliais e no sistema vascular, bem como todos os que estejam diretamente
conectados com este sistema. E necessaria a esterilizacdo — exemplos - agulhas,
escalpes, cateteres cardiacos, implantes ortopédicos e outros, canulas de lipoaspiragcao
entre outros;

» artigos semi-criticos: sdo artigos que entram em contato com a pele ndo integra e
mucosas e requerem desinfeccao de nivel intermediario ou de alto nivel ou esterilizagdo. A
esterilizacao destes artigos nao é obrigatéria, porém desejavel, pois eles podem se tornar
criticos durante os procedimentos — exemplos - cénula endotraqueal, equipamento
respiratério, especulo vaginal, entre outros;

» artigos nao criticos: sdo aqueles que entram em contato direto com o paciente, porém
com a pele integra. Devem receber desinfecgdo de nivel intermediario ou baixo, ou
poderao ser apenas lavados com agua e sabao — exemplos - termdmetros, talheres, entre
outros.
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PROCEDIMENTO COM OS ARTIGOS

Limpeza: é o primeiro procedimento e o mais importante para o reprocessamento de
artigos, que consiste na remocao fisica das sujidades, realizada com agua, sabao ou
detergente (liquidos), limpadores enzimaticos, de forma manual ou automatizada e por
acao mecanica. Esta etapa é decisiva para a eficiéncia da desinfeccao ou esterilizagao.
Tem por objetivo remover a sujidade, remogao ou reducao da carga microbiana e remogéo
ou reducédo de substancia pirogénicas.

Todos os artigos hospitalares deverdao ser submetidos a limpeza criteriosa antes de sua
utilizagdo, ou antes, da aplicagdo de qualquer outro método, seja desinfeccdo ou
esterilizacao.

Definicao de BIOFILME:

“Comunidade que pode ser Unica ou polimicrobiana, com células associadas a superficie,
podendo ser formada em horas, e sao dificeis de serem removidas, pois séo tolerantes a
agentes microbianos, tanto medicamentosos, quanto desinfetantes. Os microrganismos,
guanto se associam a biofilmes, tornam — se mais resistentes. Os biofilmes possuem
particulas e cristais, e também se associam a células vermelhas. Quando ocorre a erosao
dos biofilmes, esses podem liberar células, além de serem fontes de endotoxinas.”

Limpeza manual:

o Acéo direta do profissional através de escovas, guias, jatos de agua e outros.

o Deve — se abrir as canulas, pingas e outros, desconectar e desmontar todos
componentes.

o Lavar rigorosamente manualmente e/ou em equipamentos apropriados.

o Evitar imersao prolongada dos artigos nas solugdes enzimaticas (seguir orientacao
do fabricante).

o Utilizar produtos e escovas nao abrasiveis.

o As recomendacdes de Precaucdes Padrao exigem que se ofereca equipamento de
protegdo individual (EPI) e ocupacional na lavagem manual de artigos
contaminados (NR 32 Norma Regulamentadora — Seguranga e Saude no Trabalho
em Servigos de Saude).

Solucodes para limpeza através da imersao dos artigos

Agua potavel — Vantagem: mantém o sangue e a sujidade Umida, amolece a sujeira, mas néo a
remove por completo.

Detergente enzimatico — efetivo na remocdo de sujidade, e depende da concentragdo das
enzimas, temperatura da solugéo, e tempo de contato. (SOBECC, 2005)

Limpeza mecanica: através de equipamentos, tais como:

Lavadora ultrasénica: € um método eficiente de limpeza, pois tem como objetivo “explodir
a sujeira”, mesmo nos lugares mais inacessiveis ou porosos. Este equipamento causa
vibragcdo microscoépica, que atua como milhdes de explosdes, gerando minusculas areas
de vacuo que deslocam e dispersam os residuos/ sujidades aderidas aos artigos. O
processo € conhecido como cavitagao.

Tem — se a opgao de acessorios especificos para artigos canulados.

Neste equipamento pode ser utilizado o produto na linha de limpadores enziméticos, pois
facilitam a agdo da limpeza mecénica, reduzindo potencialmente os riscos ocupacionais.
Estes produtos sdo removedores excelentes de matéria organica, sdo pouco toxicos,
biodegradaveis e de facil manipulagéo.

Lavadoras termo-desinfectadoras: realiza a limpeza por turbilhonamento, ou seja: ocorre
a dispersao de jatos de agua através de bragos rotatérios. Realiza a limpeza por
turbilhonamento, ou seja, ocorre a dispersao de jatos de agua através de bracgos rotatérios.
O uso de detergentes enzimaticos deve ser associado. A desinfeccdo ocorre pela



PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO
SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE
COORDENAGAO DE VIGILANCIA EM SAUDE - COVISA
GERENCIA DO CENTRO DE CONTROLE E PREVENGAO DE DOENGAS
NUCLEO MUNICIPAL DE CONTROLE DE INFECQAO HOSPITALAR

termocoagulagao utilizando-se a circulacdo de agua quente na superficie dos artigos,
ocorrendo a morte microbiana dos microorganismos termo-sensiveis. Utiliza ciclos pré-
definidos baseados em normas européias, com fases de pré-lavagem, lavagem com
detergente enzimatico, enxagiie e secagem, esta feita com ar quente.

Possui uma agcao mecanica menor que a lavadora ultrasénica.

» Avaliacao da limpeza dos artigos
A verificacdo da eficacia de limpeza engloba, tanto no modo manual, quanto na limpeza
mecanica, devendo-se sempre levar em consideragao a equipe de profissionais envolvidos.
Esta avaliacdo pode ser realizada por:
andlise visual simples;
analise visual ampliada (lupas);
testes para verificagcdo da eficacia de agdo mecanica do equipamento;
testes para detecgao de residuos (coleta da agua de enxague final) nos artigos;
se o0 enxagule dos artigos esta sendo rigoroso apds a limpeza, ou pode estar
fixando proteina, pois desta forma podera gerar outro biofilme no futuro.

O O O O O

Apoés a limpeza rigorosa dos artigos, defini-se qual o melhor método de esterilizagao.
Métodos fisicos

Autoclave: nas autoclaves, os microorganismos sao destruidos pela agdo combinada do calor, da
pressdo e da umidade, que promovem a termocoagulagdo e a desnaturacdo das proteinas da
estrutura genética celular.
O ciclo de esterilizacdo desses equipamentos inclui as seguintes etapas:
- drenagem do ar;
- admisséo do vapor;
- exaustao do vapor;
- secagem da carga.

Para garantir a qualidade do processo de esterilizagdo em autoclave a vapor saturado, deve ser
estabelecido um controle rotineiro do equipamento, de forma simples e objetiva:

- registrar em planilha especifica, a cada ciclo ou pelo menos uma vez ao dia, o
desempenho do mandémetro, vacuémetro e termémetro;

- utilizar o teste de Bowie e Dick na primeira esterilizacdo do dia, com a autoclave vazia
(somente para autoclaves de pré-vacuo), indicado para detecgao de ar residual nessas autoclaves
pré-vacuo;

- utilizar indicador quimico externo (fita crepe zebrada) - que altera a sua coloragdo com
a temperatura minima - deve ser utilizado para identificagdo visual dos pacotes que passaram ou
nao pela autoclave;

- utilizar indicador quimico interno - estes indicadores (integradores) devem ser
colocados dentro dos pacotes nas posicoes de dificil acesso de penetracdo de vapor, de modo
que os multiplos parametros do processo sejam controlados;

- utilizar indicador biolégico (Geobacillus stearothermophillus para autoclave a vapor) com
a freqiiéncia minima semanal. Serd colocado dentro de pacotes a serem esterilizados; estes
pacotes devem ser colocados em posigoes diferentes de dificil acesso de vapor dentro da
autoclave (de modo que um fique préximo ao dreno e a porta). A recomendacao técnica atual é de
um por dia, mantendo um controle sem entrar na autoclave. Este indicador € um controle

obrigatorio pela legislagao;

- registros de todas as cargas e controle realizados, estabelecendo-se numero de lotes, data
de esterilizacao, validade e nimero da autoclave utilizada (rastreabilidade);
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- estabelecer um calendario de manutencao preventiva e corretiva; com contratos de visitas,
de todos os equipamentos, além do controle e registro da troca de pegas.

Métodos fisico-quimicos:

Plasma de perdéxido de hidrogénio destr6i os microorganismos, incluindo os esporos,
através de nuvem de gas {(plasma gasoso - quarto estado da matéria) (sélido -> liquido -> gas
-> plasma)} que proporciona a reagao entre ions, elétrons e particulas atémicas neutras,
expelindo como resultado final agua e oxigénio. Suas vantagens: ndo ser toxico para 0 meio
ambiente nem para o profissional que manipula, ndo deixar residuos toxicos, ter ciclo rapido
(aproximadamente 75 minutos), sendo que o ciclo é composto das seguintes fases: vacuo,
injecdo, difusdo, plasma e ventilagdo. Nao necessita de aeracao, baixas temperaturas e nao
oxida. Suas desvantagens sdo: artigos com lumens longos e estreitos s6 podem ser
esterilizados com adaptadores especificos, ndo €& compativel para celulose e derivados
(tecidos, papel grau cirargico e etc.) e liquidos. Todos os artigos a serem esterilizados devem
estar rigorosamente limpos e secos, as embalagens especificas de Tyvek ® siliconizado
(poliolefinas expandidas), Mylar ® (polietileno em tripla camada) e manta de polipropileno.

Esterilizacao por vapor de baixa temperatura e Formaldeido Gasoso (VBTF): a
esterilizagcao a vapor em baixa temperatura, 50°C ou 60°C, com formaldeido a 2% é bastante
eficaz. Sao utilizados trés tipos de controle para a esterilizagdo: controle fisico - os parametros
sdo temperatura, pressdo e tempo; controle quimico — através de integradores; controle
biolégico — com o Bacillus stearothermophilus. A toxicidade € baixa, ndo emitindo residuos
toxicos para o ambiente e nem deixa residuos nos materiais, pois 0 gas nao penetra na sua
estrutura. Sendo um processo de esterilizagdo que trabalha com vapor associado ao produto
quimico, permite uma penetragdo melhor nas extremidades dos lumens dos endoscopios,
cateteres e outros artigos. O tempo médio para a realizagdo do processo é de 3,5 horas,
sendo que os materiais podem ser utilizados a seguir, pois nao deixa residuo.

Oxido de Etileno (ETO) é um gas incolor, de odor semelhante ao éter, miscivel em agua,
solvente organico, éter, benzeno e acetona. E toxico, altamente reativo devido a sua estrutura
quimica e potencialmente explosiva em concentragées superior a 3% no ar.

No interior das autoclaves, o processo de esterilizagdo é obtido, produzindo a alquilacdo que é
a reacao do atomo de hidrogénio, levando a inativagdo do processo reprodutivo da célula
microbiana. A acao antimicrobiana depende da umidade, temperatura, concentracdao do gas
na mistura e tempo de exposicao do artigo.

Necessita estrutura fisica especifica de acordo com a Portaria n® 482 de 16/04/99 — Dispde
sobre uso e instalacado de ETO.

Invélucros

As embalagens sao necessarias para protegao dos artigos criticos apos sua esterilizacao;
estas também devem atender as especificacées do equipamento para garantir que o artigo foi
esterilizado com segurancga, considerando a permeabilidade para penetracédo e eliminagdo do
agente esterilizante.

Para garantir a esterilizacdo outros aspectos sao importantes em relacdo a embalagem: a
gramatura do papel, a resisténcia com relagdo a umidade durante e apés a esterilizagcdo, a
flexibilidade para facilitar a realizagéo da técnica de empacotamento e abertura, e ser duplo para
melhor protecdo. Se houver necessidade de selagem, esta deve ser integra, sem rugas ou
queimaduras.

Solucodes quimicas:

Esterilizantes: sdo solugbes quimicas capazes de destruir todas as formas de microorganismos
inclusive esporos.
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ANVISA - (nota técnica de 08/08/08) “orienta os servicos de saude para que realizem a
esterilizacao de artigos criticos com outros métodos disponiveis para esterilizacao, como
medida cautelar, diante dos indicios de resisténcia da Micobacteria massiliense ao
glutaraldeido a 2%"”.

(Para o uso da solucao de Glutaraldeido 2% seguir a Resolucao CVS- SP SS 27 de 28/02/07).

Glutaraldeido 2%: € um dialdeido saturado (1,5 pentanedial) com acao biocida potente, sendo

utilizado na esterilizagdo quimica de artigos termo-sensiveis, que ndo possam ser esterilizados

por meios fisicos tradicionais.

Atividade antimicrobiana: tem atividade bactericida, virucida, fungicida e esporicida. A atividade

biocida é consequéncia da alquilagao dos grupos sulfidrila, hidroxila, carboxila e amiono, alterando

o DNA, RNA e a sintese de proteinas dos microorganismos. A atividade esporicida deve-se as

reacbes com a superficie externa dos esporos, provocando o enrijecimento da parede e

consequente morte do esporo. A atividade antimicrobiana do glutaraldeido ndo depende

exclusivamente do tipo de solugdo, mas também das condi¢des de uso, como diluicéo e teor de

material organico.

Toxicidade: é toxico para pele e mucosas.

Indicagbes de uso: a indicagao preferencial de uso € para desinfecgdo de alto nivel para

equipamentos médico-hospitalares. A esterilizagdo de artigos a frio na area hospitalar ndo é

amplamente utilizada devido as dificuldades de operacionalizagdo segura do processo.
Recomendacoes:

- nao usar como desinfetante de superficie;

- utilizar recipientes de vidro ou plastico com tampa, para acondicionar a solugéao;

- os artigos devem ficar totalmente submersos pelo tempo preconizado pelo fabricante (que

pode variar de 8 a 10 horas);

- nao misturar artigos de composicdo semelhantes (ex.: instrumental dentro da caixa de

inox, corrosao eletrolitica)

- renovar a solugdo quando houver alteracdo da coloragéo ou presenga de depositos;

- seguir a recomendagéao do fabricante em relagao ao tempo de uso apds a ativagao;

- utilizar adequadamente os equipamentos de protecao individual (EPIs).

Observagao: a escolha do glutaraldeido a 2%, como produto esterilizante, deve ser criteriosa,
elegendo-o sempre como 2° opg¢ao, na impossibilidade de ser utilizar a autoclave ou outro
equipamento. Isto deve-se ao efeito toxico acentuado e a necessidade de local especifico onde
ndo exista a manipulagcao de material contaminado.

Acido Peracético: é uma solucéo que associada ao perdxido de hidrogénio, torna-se mais estavel
para uso como esterilizante e desinfetante.

Atividade antimicrobiana: promove a desnaturagao de proteinas, alteracao na permeabilidade da
parede celular, oxidagédo de ligagbes sulfidril e sulfuricas em proteinas, enzimas e outros
componentes basicos. E bactericida, fungicida, viricida e esporicida.

Toxicidade: tem baixa toxicidade, porém deve ser usado rigorosamente os EPI.

Indicag@o de uso: € compativel com a maioria dos materiais - ago inoxidavel, aluminio, vidro,
porcelana, teflon, PVC, polietileno, polipropileno e policarbonato. E biodegradavel. Mantém-se
ativo na presenca de matéria organica.

Recomendacées:

- utilizar equipamento de protecao individual (EPI) para manipular o produto;

- enxaguar o artigo de acordo com a sua utilizagao (critico ou semi-critico);

- utilizar recipiente especifico para este fim, com tampa;

- identificar a data da ativacao;

- seguir a orientacdo do fabricante quanto ao tempo de exposicdo para esterilizacdo e
desinfeccao.

OBS: lembrar que todas as solugdes quimicas devem ser manipuladas em espaco fisico
apropriado, disponibilizar os equipamentos de protecao individual (EPI) adequado.
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As Comissoes de Controle de Infec¢cao Hospitalar (CCIH) dos hospitais e laboratérios de microbiologia
devem estar atentos para NOTIFICAR TODOS OS CASOS DE CULTURAS POSITIVAS PARA
Mycobacterium de crescimento rapido (MRC).

As notificacdes devem ser encaminhadas ao Nicleo Municipal de Controle de Infeccao
Hospitalar/CCD/COVISA: e-mail infeccaohospitalarsms @ prefeitura.sp.gov.br ou

FAX: 3350-6658/fone: 3350-6673.

Legislacao e bibliografia consultada:

- RE n® 2606 de 11 de agosto de 2006 - Dispde sobre as diretrizes para elaboragéo, validacdo e
implantagao de protocolos de reprocessamento de produtos médicos e da outras providéncias.

- RDC n? 156, de 11 de agosto de 2006 - Dispde sobre o registro, rotulagem e re-processamento de
produtos médicos, e da outras providéncias.

- NR 32 Norma Regulamentadora — Seguranga e Saude no Trabalho em Servigos de Saude.

- Resolugdo SS — 27 de 28 02 2007 — Medidas de controle sobre o uso de Glutaraldeido em
estabelecimentos de assisténcia a saude.

- Portaria n® 482 de 16/04/99 — Dispde sobre uso e instalagdo de ETO.

- RDC n? 50 de 21/02/02 — ANVISA Dispée sobre regulamento técnico, planejamento, programagao,
elaboracéo e avaliagdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de salde.

- Portaria n® 15 de 23/08/88 — Dispde de regulamento para registro de produtos saneantes
domissanitarios e afins, com ag&o antimicrobiana.

- Portaria n® 122 de 29 11 1993 — inclui na portaria 15, principio ativo acido peracético.
- APECIH — Esterilizagao de Artigos em Unidades de Saude — 22 Edi¢éo revisada e ampliada — 2003

- SOBECC - Praticas Recomendadas — Centro Cirdrgico, Recuperagao Anestésica e Centro de
Material Esterilizado — 32 Edicao revisada e atualizada — 2005.

- Rutala, W. A. Disinfection, Sterilization and Antisepsis in Health Care. APIC, Washington, 1998.

- Ministério da Salde, Manual Processamento de Artigos e Superficies em Estabelecimentos de
Saude — 22 Edicao, Brasilia 1994.

- Ministério da Saude, Orientagcdes Gerais para Central de Esterilizagao — Brasilia 2001.

- Informes Técnicos ANVISA:
Informe Técnico N° 1 Infec¢do por Mycobacterium abscessus Diagnéstico e tratamento — Fev. 2007.
Informe Técnico N? 2 Medidas para a interrupgéo do surto de infecgao por MCR e agbes preventivas
— Fev. 2007.
Informe Técnico N? 3 Alerta sobre infecgbes por micobactéria nao tuberculosa ap6s videocirurgia —
Margo 07.
Informe Técnico N° 04 Glutaraldeido em estabelecimentos de assisténcia a saude Fundamentos
para a utilizacdo — Marco 2007.

Link ANVISA:

http://www.anvisa.gov.br/servicosaude/controle/Alertas/index.htm




