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Rodrigues SB. Fatores relacionados a cargas molhadas e o impacto das configuracdes do
sistema de vacuo no volume de condensado em cargas esterilizadas pelo vapor. Tese de
Doutorado. Joinville: Univille, 2023.

RESUMO

Introducdo: Os objetivos desse trabalho foi determinar a forca de relacdo dos fatores
relacionados aos episddios de carga molhada apos a esterilizacdo pelo vapor, por meio da
opinido de especialistas e avaliar o impacto de diferentes configuracdes de vacuo no volume
final de condensado em cargas esterilizadas pelo vapor. Métodos: A pesquisa compreendeu
duas etapas. Na primeira etapa (1) houve trés rodadas, inicialmente, os especialistas receberam
um instrumento composto por dados sociodemograficos e informagdes prévias de causas
potenciais de cargas molhadas para definir quais causas sdo, de fato, observaveis em situacoes
reais da atividade profissional e o que se poderia adicionar a estas. Na segunda rodada, 0s
especialistas receberam uma copia da listagem dos fatores gerada na primeira rodada e
responderam a questdo: “Que score atribuiria a cada um dos fatores, com relacéo a frequéncia
em gue ocorrem nos episodios de carga molhada?”, de acordo com uma escala de 1 a 5 sendo
1 nenhuma relagdo com carga molhada e 5 uma relagdo muito forte. Na terceira rodada, 0s
especialistas compararam suas respostas a média dos demais especialistas, com op¢do para
alterar seu score. Na segunda etapa (2), foram selecionados todos os fatores relacionados com
0 sistema de vacuo para realizacdo de testes controlados para avaliar o impacto de cada fator
isoladamente e também o efeito sinérgico destes fatores. Resultados: Na primeira etapa, 0s
fatores que apresentaram score de 4 a 5 foram: profundidade de vacuo na secagem; titulo do
vapor; densidade da carga; ocupacao do volume da cAmara e condutividade térmica da caixa.
Os resultados da etapa 2 demostraram segundo o coeficiente de correlacdo de Pearson, que
todas as variaveis de vacuo influenciam no volume final de condensado na fase de
condicionamento e secagem do processo de esterilizacdo como: Ndmero de pulsos (-0,962);
Profundidade de vécuo (0,89); Tempo de atraso ao atingir o vacuo definido na fase de
condicionamento (-0,949); Velocidade de vacuo (0,969) e profundidade de vacuo na fase de
secagem (0,989). Conclusdo: A opinido dos especialistas converge para alguns fatores,
sobretudo fatores bem estabelecidos na literatura como a profundidade de vacuo, enquanto em
outros fatores as opinides divergem, o que pode ser atribuido a diversidade dos equipamentos
no mercado e a auséncia de requisitos normativos que levam distintas no cenario pratico. A
constatacdo da forca de relacdo obtida em cada fator relacionado com carga molhada permitira
0 direcionamento de novas pesquisas. Os resultados do estudo experimental com os fatores
relacionados com o sistema de vacuo mostraram que as variaveis de vacuo influenciam no
volume final de condensado na fase de condicionamento e secagem; confirmando as opinifes
dos especialistas referentes a relagdo entre os fatores relacionados a carga molhada e o sistema
de vécuo.

Palavras-chave: Esterilizagéo, Controle de Qualidade, Carga molhada, Gestdo de Risco.



Rodrigues SB. Factors related to wet loads and the impact of vacuum system settings on
condensate volume in steam sterilized loads. Doctoral thesis. Joinville: Univille, 2023.

ABSTRACT

Introduction: The objectives of this work were to determine the strength of the relationship
between factors related to wet load episodes after steam sterilization, based on expert opinion.
Evaluate the impact of different vacuum settings on the final volume of condensate in steam
sterilized loads. Methods: The research comprised two stages. In the first stage there were three
rounds, initially, the specialists received an instrument composed of sociodemographic data and
previous information on potential causes of wet loads to define which causes are, in fact,
observable in real situations of professional activity and what could be added to these. In the
second round, the specialists received a copy of the list of factors generated in the first round
and answered the question: “What score would you assign to each of the factors, regarding the
frequency with which they occur in wet load episodes?”, according to a scale of 1 to 5 with 1
being no relationship with wet load and 5 a very strong relationship. In the third round, the
experts compared their answers to the average of the other experts, with the option to change
their score. In the second stage, all factors related to the vacuum system were selected to carry
out controlled tests to assess the impact of each factor separately and also the synergistic effect
of these factors. Results: In the first stage, the factors that presented a score of 4 to 5 were:
vacuum depth in drying; steam title; charge density; occupancy of the chamber volume and
thermal conductivity of the box. The results of step 2 showed, according to Pearson's correlation
coefficient, that all vacuum variables influence the final volume of condensate in the
conditioning and drying phase of the sterilization process, such as: Number of pulses (-0.962);
Vacuum depth (0.89); Delay time when reaching the vacuum defined in the conditioning phase
(-0.949); Vacuum speed (0.969) and vacuum depth in the drying phase (0.989). Conclusion:
The experts' opinion converges on some factors, especially well-established factors in the
literature such as vacuum depth, while opinions differ on other factors, which can be attributed
to the diversity of equipment on the market and the absence of regulatory requirements that lead
to different in the practical scenario. Finding the strength of the relationship obtained in each
factor related to wet load will allow for the direction of further research. The results of the
experimental study with the factors related to the vacuum system showed that the vacuum
variables influence the final volume of condensate in the conditioning and drying phase;
confirming the opinions of specialists regarding the relationship between the factors related to
the wet load and the vacuum system.

Keywords: Sterilization, Quality Control, Wet Load, Risk Management



Rodrigues SB. Factores relacionados con cargas himedas y el impacto de la configuracion del
sistema de vacio en el volumen de condensado en cargas esterilizadas con vapor. Tesis de
doctorado. Joinville: Univille, 2023.

RESUMEN

Introduccion: Los objetivos de este estudio fueron determinar la fuerza de la relacion entre los
factores relacionados con los episodios de carga humeda después de la esterilizacion por vapor,
a traves de la opinion de expertos, y evaluar el impacto de diferentes configuraciones de vacio
en el volumen final de condensado en cargas esterilizadas por vapor. vapor, vapor Métodos: La
investigacion comprendid das etapas. En la primera etapa (1) hubo tres rondas, inicialmente,
los especialistas recibieron un instrumento compuesto por datos sociodemograficos e
informacidn previa sobre las posibles causas de las cargas himedas para definir qué causas son,
de hecho, observables en situaciones reales de la actividad profesional y cuéles. podria agregar
a estos. En la segunda ronda, los especialistas recibieron una copia de la lista de factores
generada en la primera ronda y respondieron a la pregunta: “;Qué puntaje le asignaria a cada
uno de los factores, en cuanto a la frecuencia con la que se presentan en los episodios de carga
humeda?”, de acuerdo con una escala de 1 a 5, siendo 1 sin relacion de carga huimeda y 5 una
relacion muy fuerte. En la tercera ronda, los expertos compararon sus respuestas con el
promedio de los otros expertos, con la opcion de cambiar su puntaje. En la segunda etapa (2),
se seleccionaron todos los factores relacionados con el sistema de vacio para realizar pruebas
controladas para evaluar el impacto de cada factor por separado y también el efecto sinérgico
de estos factores. Resultados: En la primera etapa, los factores que presentaron un puntaje de
4 a 5 fueron: profundidad de vacio en el secado; titulo de vapor; cargar densidad; ocupacién del
volumen de la cdmara y conductividad térmica de la caja. Los resultados del paso 2 mostraron,
segun el coeficiente de correlacion de Pearson, que todas las variables de vacio influyen en el
volumen final de condensado en la fase de acondicionamiento y secado del proceso de
esterilizacion, tales como: Numero de pulsos (-0,962); profundidad de vacio (0,89); Tiempo de
retardo al alcanzar el vacio definido en la fase de acondicionamiento (-0,949); Velocidad de
vacio (0,969) y profundidad de vacio en la fase de secado (0,989). Conclusion: La opinién de
los expertos converge en algunos factores, especialmente en factores bien establecidos en la
literatura como la profundidad del vacio, mientras que las opiniones difieren en otros factores,
lo que puede atribuirse a la diversidad de equipos en el mercado y la ausencia de requisitos
regulatorios que conducir a diferentes en el escenario practico. Encontrar la fuerza de la relacion
obtenida en cada factor relacionado con la carga himeda permitira orientar futuras
investigaciones. Los resultados del estudio experimental con los factores relacionados con el
sistema de vacio mostraron que las variables de vacio influyen en el volumen final de
condensado en la fase de acondicionamiento y secado; confirmando las opiniones de los
expertos en cuanto a la relacién entre los factores relacionados con la carga himeday el sistema
de vacio.

Palabras Clave: Esterilizacion, Control de Calidad, Carga Himeda, Gestion de Riesgos.
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1 INTRODUCAO

O processo de esterilizacdo por vapor saturado é o metodo utilizado para produtos da
salde, com excecdo dos termossensiveis, mais utilizados no ambito hospitalar atualmente. A
Figura 1 demonstra o perfil de pressédo de um ciclo convencional de esterilizacdo, no qual suas
fases principais sdo: o condicionamento, responsavel pela remogdo de ar que promove a
penetracdo do vapor; a esterilizagdo que representa um tempo de exposi¢do do material com o
vapor e é responsavel pela inativacdo dos microorganismos; e a fase de secagem, que é
responsavel pela remo¢do do condensado de vapor que é comum no Processo, uma vez que na
esterilizacdo o calor latente troca energia com o material e consequentemente ocorre a
condensacéo. Este residual de umidade deve ser removido ao final do processo pois de acordo
com normas nacionais e internacionais, caso seja percebido no material, toda a carga deve ser
reprocessada (ISO/TS 17665-3, 2013; EN 285, 2015).

Figura 1 - Perfil de presséo de um ciclo convencional de esterilizacéo.
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Fonte: Priméria (2023)

O conceito de carga molhadas ndo esta bem estabelecido, uma vez que pode variar de
uma simples gota até pogas de dgua na perspectiva dos usuarios (VAN DOORNMALEN et al.,
2019), enquanto a norma EN 285 (2015) estabelece um peso que ndo exceda 0.2% para cargas
metalicas e 1% para cargas em tecido em relacdo ao peso seco, o que implica em um controle
realizado por meio de pesagem (EN 285, 2015). Na prética, independente do conceito utilizado,
as cargas molhadas ainda sdo um dilema: quando identificadas na CME, gerando dificuldades
na tomada de decisdo quanto a seguranca na liberagdo da carga para uso. Quando o instrumental
é identificado na sala de operacdo, gera inseguranca em toda a equipe cirdrgica, com 0

agravamento do paciente ja anestesiado dentro da sala de operagdo. A norma AAMI ST79
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(2017) da Association for the Advancement of Medical Instrumentation, afirma que as cargas
molhadas s&o consideradas contaminadas e que séo indicadores de problemas relacionados a
composicdo dos pacotes, procedimentos de carga de material, desempenho da autoclave ou
operacdo, ou da geracdo do vapor ou de seu sistema de distribuicdo. Dessa forma, os servicos
buscam alternativas para reduzir a ocorréncia destes eventos, como o fracionamento de cargas
pesadas (ex. Thompson retractor, Ilizarov external fixator) em bandejas mais leves, de forma a
ndo exceder 11,34 kg recomendados pela norma AAMI ST79 (2017) e também pelo
fracionamento recomendado pelas instrugdes de uso dos conjuntos de instrumental (AAMI
ST79, 2017).

A preocupacao com a secagem das cargas apos a esterilizacdo a vapor é frequente entre
os profissionais de assisténcia a saude no Brasil e no mundo. Desde a década de 1950,
pesquisadores se interessam por esse tema devido a possivel contaminacdo dos produtos, que é
atribuida a umidade nas embalagens ao final do ciclo de esterilizacdo, que permite a penetracdo
de microrganismos do ambiente, que ainda requer atencéo e cuidados nos dias de hoje (BECK,
COLLETTE, 1952; PROPST, 1953; PENIKETT, ROWE, ROBSON, 1958; HENRY, 1959;
VAN DOORNMALEN et al., 2019).

Acredita-se que este problema tenha se agravado nos ultimos anos devido a evolugdo
dos instrumentos cirlrgicos, que consequentemente tornaram-se mais complexos na
conformagdo (por exemplo, limens de pequeno didmetro, valvulas, ranhuras, reentrancias) e
inclusdo de polimeros em sua fabricacdo, mesma situacdo observado em recipientes para
esterilizacdo (por exemplo, maior peso e volume de material para esterilizar e bandejas plasticas
que tém baixa condutividade térmica) e em sistemas de barreira estéril fabricados em materiais
sintéticos (Spunbonded / Meltblow / Spunbonded). Esses fatores aumentam consideravelmente
a dificuldade de penetracdo do vapor e podem aumentar a formacdo de condensado e,
consequentemente, a ocorréncia de cargas molhadas (ISO/TS 17665-3, 2013; RODRIGUES et
al., 2022)

Recentemente, 0 assunto ganhou destaque na literatura cientifica, pois ha evidéncias de
que a formacdo de condensado, em algumas situacOes, pode comprometer a esterilizagcdo de
produtos e expor 0s pacientes a riscos desnecessarios (VAN DOORNMALEN et al., 2015;
PERCIN D, 2015; VAN WEZEL et al., 2016). Outro fato importante é que este é um problema
comum: um estudo realizado em 125 hospitais mostrou que 78% das instituicdes reconhecem
episddios de carga molhada em frequéncias que variam mensalmente a todas as cargas (VAN
DOORNMALEN et al., 2019). Atualmente, ndo ha informacdes sobre a ponderacéo de cada

fator para episodios de carga molhada, porém é possivel que sejam causados pela qualidade do
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vapor (60%), desempenho do equipamento (30%) e falhas na montagem da carga (10%)
(SEAVEY, 2016). Entretanto, estes dados ndo permitem o entendimento suficiente do problema
para direcionar a tomada de decisdo, fomentar o desenvolvimento de praticas seguras de
esterilizacdo e elaborar propostas de projetos tematicos e universais com foco nesta
problemaética, justificando a necessidade desta pesquisa como fase inicial de abordagem dos
fatos.

Considerando que os episodios de carga molhada sdo de dificil mapeamento e de
etiologia maltipla e fatorial, a opinido dos especialistas que atuam diretamente na solucéo destes
eventos foi determinante para a construcdo de hipoOteses para os estudos experimentais
subsequentes, como causas potenciais associadas aos episodios de carga molhada como o
ambiente, projeto da autoclave, qualidade do vapor, aspectos relacionados a carga e sua
montagem, e parametros da receita do ciclo. Desta forma a primeira etapa do estudo foi
responsavel por determinar a forca de relacdo dos fatores relacionados aos episddios de carga
molhada ap0s a esterilizacdo pelo vapor, por meio da opinido de especialistas.

As opinides de especialistas reconhecem a importancia das diversas configuracfes do
sistema de vacuo no volume de condensado das cargas (RODRIGUES et al., 2022), entretanto
seus impactos ainda ndo foram quantitativamente demonstrados quando aplicados as cargas
pesadas a ponto de estabelecer recomendacgfes, uma vez que ainda ha divergéncias na literatura.
Adicionalmente, uma préatica baseada em evidéncias pressupde uma etapa de confirmagéo ou
refutacdo das opinides de especialistas por meio do rigor do método cientifico. Dessa forma, a
segunda etapa deste estudo tem como objetivo e a segunda etapa foi avaliar o impacto de
diferentes configuragdes de vacuo no volume final de condensado em cargas esterilizadas pelo
vapor.

Espera-se que os resultados desta tese possam contribuir com os participantes da
pesquisa fundamentando-os a anélise de causa raiz para solugdo de problemas relacionados as
cargas molhadas, reduzindo o tempo necessario a solucéo dos problemas e melhor aplicacéo de
recursos na area técnica. Com orgéos regulatorios: na revisdo das resolugdes relacionadas a
esterilizacio de produtos para sadde, como a RDC n. 15 de 2012. Orgdos normatizadores
(International Organization for Standardization - ISO e Associacdo Brasileira de Normas
Técnicas — ABNT), na reviséo e discussdo da série ISO 17665, que trata sobre a esterilizagédo
pelo vapor saturado sob pressdo. Contribuir também com as sociedades de especialistas: na
definicdo das boas praticas e recomendacdes nacionais para a esterilizacdo de produtos para
salde. Fabricantes de equipamentos na elaboracdo dos estudos de qualificacdo e instrucdes de

uso para usuarios. Servicos de saude: na reducdo da inseguranca dos processos de esterilizacao
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que resultam em cargas molhadas, no estabelecimento dos requisitos necessarios na
qualificacdo de desempenho dos equipamentos e na defini¢cdo de prioridades de investimento
financeiro. Pesquisadores, na construcdo de hipoteses para projetos tematicos e definicdo de
uma agenda de pesquisa com as prioridades na producdo de conhecimento. Profissionais do
Centro de Material, Centro Cirurgico, Engenharia clinica, Controle de Infeccdo e Nucleo de
Seguranca do Paciente, na gestdo dos riscos e tomada de decisdo, pautadas em evidéncias de

boa qualidade e usuarios que receberdo uma assisténcia segura.

1.1 Objetivos

1.1.1 Objetivos gerais

Determinar a forca de relacdo dos fatores relacionados aos episodios de carga molhada
apos a esterilizagdo pelo vapor, por meio da opinido de especialistas.
Avaliar o impacto de diferentes configuracdes de vacuo no volume final de condensado em

cargas esterilizadas pelo vapor.

1.1.2 Objetivos Especificos

Identificar os fatores relacionados aos episddios de carga molhada;
Estabelecer a forca de relacéo dos fatores identificados;

Avaliar o impacto isolado das variaveis de vacuo no volume de condensado;

<N N X

Avaliar os ciclos que utilizam combinadamente as variaveis com pior e melhor

desempenho na formacédo do condensado.
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2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 Esterilizacdo por Vapor Saturado

O método de esterilizagdo mais utilizado no ambiente hospitalar para produtos de satde
resistentes ao calor é a esterilizacdo por vapor saturado. Seja para rotinas de monitoramento de
processo, validacdo ou até mesmo para fabricacdo da autoclave de vapor, existem normas
nacionais e internacionais amplamente difundidas, o que torna o processo relativamente seguro
em relacdo a métodos que ainda ndo possuem tamanha opg¢des de normatizacdo e literatura
(ISO/TS 17665-3, 2013; NBR 1SO 11816, 2003; EN 285, 2015; WHO, 2022).

O principio de esterilizacdo por vapor saturado € amplamente conhecido na literatura, e
permaneceu basicamente 0 mesmo, desde que Charles Chamberland o descobriu em 1880 com
a inativacéo de microrganismos que ocorriam na presenca de vapor saturado. As principais fases
do processo sdo o condicionamento, que é responsavel pela remocdo de ar, a fase de
esterilizacdo, na qual ocorre a exposicdo do material a ser esterilizado, e a fase de secagem, que
é responsavel por eliminar o condensado de vapor do material. O objetivo deste método de
esterilizacdo é permitir que cada produto para a salde seja exposto ao vapor saturado na
temperatura, tempo e pressdo pré-determinados. O processo depende do vapor atingir a
saturacdo desejada e entrar em contato com a superficie a ser esterilizada, onde se condensa e
libera sua energia latente para promover a reducdo logaritmica da viabilidade do
microrganismo. As maiores vantagens do método é o custo comparado com processos de
esterilizacdo de baixa temperatura, a facilidade no controle e monitoramento do processo, e
excelente poder de penetracdo em Iimens e sistemas de barreira estéril (PERKINS, 1983;
RUTALA, WEBER, HICPAC, 2008; LARANJEIRA et al., 2017).

Ainda que o processo seja muito conhecido, existem algumas diferencas entre
tecnologias de esterilizacdo por vapor saturado, devido a diferengas construtivas entre
fabricantes e utilizadores que parametrizam ciclos diferentes em funcdo da carga a ser
esterilizada ou de limitagbes técnicas da prépria autoclave. Normalmente as autoclaves
executam a remocao do ar e outros GNC de duas formas: com deslocamento por gravidade ou
com pré-vacuo, quando a autoclave dispde de um sistema de vacuo. A autoclave que possui
sistema de vacuo imprime vantagens em relacdo ao gravitacional porque consegue promover
melhor remoc&o do ar e um vacuo mais profundo que reduz o ponto de ebuli¢do da 4gua e tem
melhor desempenho na fase de secagem. Entretanto, mesmo autoclaves que utilizam bombas

de vacuo podem realizar a remocdo de ar com condicionamento subatmosféricos,
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transatmosféricos ou superatmosféricos, conforme ilustrado respectivamente na Figura 2, além
de variacdo em cada um desses tipos de remog&o preconizados em normativas, como 0 nimero

de pulsos ou a amplitude de vacuo e injecdo de vapor (NBR ISO 11140-4, 2018).

Figura 2 - Perfil de ciclos da autoclave: a) subatmosféricos, b) transatmosféricos e c) superatmosféricos.
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Fonte: NBR 1SO 11140-4 (2018)

Com a evolucdo dos instrumentos cirdrgicos, dos sistemas de barreira e da propria ciéncia
da esterilizacdo, as normas para construcdo e validacdo do processo vem sendo atualizadas
frequentemente e alguns estudos manifestam uma necessidade de maior atencdo na

configuracdo dos ciclos de esterilizagdo, montagem de carga e monitoramento da eficiéncia do
processo (VAN DOORNMALEN et al., 2013; I1SO 11.607-1, 2019).

2.2 Monitoramento do processo de esterilizacao

O monitoramento do processo de esterilizacdo consiste em controlar cada pacote
esterilizado através de testes de rotina da eficacia da autoclave, testes periddicos de garantia de
qualidade e testes de validacdo e qualificacdo da autoclave. Normalmente sdo utilizados
indicadores fisicos, quimicos e biolégicos. Se o monitoramento indicar qualquer mau
funcionamento ou operagdo suspeita, o responsavel pela CME deve ser notificado. Se
constatada uma falha, o ciclo deve ser encerrado. A carga da autoclave deve ser considerada
ndo estéril e a maquina deve ser retirada de servico, o engenheiro da instalacdo ou o tecnico de
manutengdo deve ser notificado, a causa raiz deve ser identificada e a falha do processo de
esterilizacdo deve ser corrigida. Garantir que a esterilizacdo seja segura e eficaz, requer
processos de melhoria da qualidade, competéncias adequadas do pessoal, avaliagdes de risco e
uso adequado e consistente de todas as ferramentas de monitoramento de esterilizagéo,
incluindo fisicas, quimicas e bioldgicas. Reduzir os riscos para 0s pacientes deve ser 0 objetivo
namero 1 de todo profissional de satde (EN 285:2015; SEAVEY, 2016).
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2.2.1 Indicadores Fisicos

Os indicadores fisicos (IF) para o processo de esterilizagdo incluem registradores de
tempo, temperatura e pressao ou outras grandezas quando a autoclave possui tecnologias
especificas para controle. Esses monitores podem fornecer um meio rapido de identificagdo de
uma falha, sobretudo se o algoritmo do software de controle da autoclave dispde de célculos
fisicos e alertas na tela de interface com o operador. O monitoramento fisico fornece avaliagédo
imediata das condi¢cdes do ciclo um registro permanente por meio de registros graficos ou
impressdes digitais para cada carga. Esses monitores fisicos devem ser datados e salvos de
acordo com a politica de retencéo de registros da instituicao de satde (EN 285, 2015; SEAVEY,
2016).

Em alguns paises, sugere-se usar a medida de temperatura e uma temperatura tedrica
calculada da presséo para determinar a composi¢éo do vapor (KOSTER, 2022). Com o uso de
leis fisicas a pressao real pode ser expressa em temperatura tedrica e € normalmente escrito no
algoritmo de controle da autoclave. O calculo da temperatura tedrica do vapor também ¢é

demonstrado na norma EN 285 (2015) e pode ser realizado de acordo com a Equacéo 1.

T=A+B(nP+0C)! 1)

Onde: T é a temperatura do vapor saturado em Kelvin (K); P é a pressdao medida em
MPa; A € 42.677 6K; B é -3 892.70K; C é -9.486 54. De acordo com Koster (2022), este ndo €
um método valido para certificar o processo de esterilizagdo. A medicdo apenas da pressao e
temperatura sdo insuficientes para monitorar GNC em dispositivos porosos e com lumens
(VAN DOORNMALEN et al., 2014). As diferencas entre a temperatura de controle do ponto
de referéncia e a temperatura tedrica calculada a partir da pressao da camara podem nao ser
adequadas para detectar os pequenos volumes de ar e impedir a penetracdo de vapor (ABNT
ISO 17665-2, 2013).

A avaliacdo de letalidade FO, indica a relagdo existente entre a eliminagdo total de
organismos vivos de acordo com a exposicao desses organismos a determinadas temperaturas.
Refere-se ao tempo de exposicdo T equivalente a 121,1 °C. O valor Z é definido como o
coeficiente de temperatura de destruicdo microbiana que normalmente se adota 10 °C. Durante
determinados periodos de amostragem, o algoritmo de autoclaves modernas faz a integracdo

entre a temperatura e o tempo conforme a Equacéo 2 (EN 285, 2015).
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F = ft 10l(T-121,1)/Z ¢ ()
0

Para a ISO 17665-2 (2013), se um produto para a saude for envolvido por GNC e/ou
este gas puder ser aprisionado em uma parte como limen, o F calculado a partir da temperatura
de referéncia da cAmara ndo ira representar a letalidade atingida e convém que néo seja utilizado
para avaliar os resultados de um processo de esterilizacdo para este tipo de produto para a satde.
Em adicdo a medicdo de parametros de processo, convém que a penetracdo de vapor seja
garantida para cada ciclo operacional, por exemplo pelo uso de um detector de ar montado na
autoclave ou dispositivo desafio do processo.

O excesso de GNC na camara de autoclave pode trazer uma falsa impressdo de
esterilizacdo (um valor de FO maior) comparado com um ciclo sem nenhuma GNC na camara
(um valor de FO menos), isso porque a rampa de aquecimento tende-se a ser maior, e desta
forma a integracdo do célculo faz com que o valor seja maior, mesmo que a temperatura ndo
tenha alcancado o valor determinado no centro geométrico de cargas porosas ou em
extremidades fechadas de cargas com limens (RODRIGUES et al., 2022).

A autoclave é normalmente dotada de um ciclo automatico para realizacéo do teste de
estanqueidade ou teste vacuo, e exibe a taxa de vazamento de ar da variacdo de pressao por
tempo (mbar/min). O ensaio de estanqueidade de ar é utilizado para demonstrar que a
quantidade de fuga de ar na camara da autoclave durante os periodos de vacuo ndo exceda um
nivel que inibird a penetracdo de vapor na carga da autoclave e ndo serd uma causa potencial
de re-contaminacdo da carga l& contida durante a fase de acondicionamento ou secagem.

Mesmo que a autoclave ndo seja dotada de um ciclo automatico, pode-se realizar a
sequéncia de atividades manualmente conforme o seguinte procedimento: Com a temperatura
estabilizada e a camara da autoclave vazia, iniciar o ciclo de ensaio. Quando a pressao na
camara da autoclave for de 70 mbar, todas as valvulas ligadas a cdmara da autoclave devem ser
fechadas e a bomba de vacuo deve ser desligada. Observar e registrar a pressdo (P1) na camara
da autoclave e o tempo (T1), aguardar pelo menos 300s e ndo mais do que 600s para permitir a
evaporacao da condensacao na camara e depois observar e registrar a pressao (P2) e tempo (T2).
Depois de (600 +10) s, observar novamente e registrar a presséo (P3) e tempo (T3). A taxa de
aumento de pressao no periodo dos 600 s, ndo deve ser superior a 0,13 kPa /min (EN 285, 2015).
Conforme aHTM 0101 (2016), a periodicidade minima para o teste de estanqueidade (leak test)
deve ser semanal. Para a EN 17665:2 (2013) o teste de estanqueidade, chamado de ensaio de

vazamento de ar, sugere a periodicidade de pelo menos de trés em trés meses.
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2.2.2 Indicadores Quimicos

Os indicadores quimicos (1Qs) auxiliam na detec¢do de possiveis falhas de esterilizagdo
que podem resultar de embalagem incorreta, carregamento incorreto da autoclave ou mau
funcionamento da autoclave. Os 1Qs respondem com uma mudanca quimica ou fisica dentro da
camara de esterilizacdo. A norma ISO 11140-1 (2014) classifica os indicadores quimicos de
acordo com a intencdo de uso que podem ser: do Tipo 1, 2, 3, 4, 5 ou 6. Considerando que carga
molhada pode ser afetada pelo nivel de GNC (BASU, 2017), o indicador Tipo 2, seja o teste
Bowie and Dick ou pacotes teste desafio para liberacéo de carga séo os mais adequados para o
monitoramento dos gases ndo condensaveis. (RODRIGUES et al., 2021). Os pacotes de desafio
normalmente podem apresentar caracteristicas para carga porosa e para carga com limens.

Em 1963, J. H. Bowie e J. Dick demonstraram que as misturas de vapor com 0os GNCs
poderiam apresentar riscos ao processo de esterilizacdo com vapor saturado. Levantaram riscos
potenciais relativos ao sistema de vacuo defeituoso que pode ocorrer na fase de remocao do ar
e as autoclaves podem né&o identificar tais perdas de estanqueidade, deixando ar remanescente
nas massas porosas comprometendo desta forma a eficacia da esterilizacdo destas. Bowie et al.
(1963) descreveram um método de testes para determinar a eficacia do vacuo chamado de
pacote de teste Bowie e Dick.

O Teste Bowie e Dick é usado para detectar vazamentos de ar, remocdo de ar ineficiente
e a presenca de GNC em autoclaves a vapor com remocéo de ar dindmica. Esses indicadores
sdo ferramentas de diagndstico especiais que devem ser usadas diariamente para certificar de
gue a remocdo dindmica de ar foi eficaz. Sdo classificados como Tipo 2 de acordo com a ISO
11140-1 (AORN, 2015; SEAVEY, 2016; AAMI/ANSI/ST79, 2017).

2.2.3 Indicadores Bioldgicos

Um indicador biologico (IB) é um dispositivo de monitoramento de processo contendo
uma populacdo conhecida de microrganismos Vvidveis que proporcionam uma resisténcia
definida a um processo de esterilizagdo e podem avaliar a eficacia do processo de esterilizacéo.
Os IBs visam demonstrar se as condi¢Oes foram adequadas para alcancar a esterilizagéo,
medindo diretamente a eficacia da letalidade do processo de esterilizacdo (AAMI/ANSI/ST79,
2017; 1SO 11138-1, 2017).
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2.2.4 - Pacote Teste Desafio (PCD)

A Figura 3 ilustra um pacote teste desafio disponivel comercialmente para
monitoramento de carga composto por indicador quimico e biologico. De acordo com a RDC
ANVISA n.15 (2012), o monitoramento do processo de esterilizagéo deve ser realizado em cada
carga em pacote teste desafio (PCD) com indicadores quimicos (Tipo 5 ou 6), segundo rotina
definida pelo préprio CME ou pela empresa processadora. O monitoramento do processo de
esterilizacdo com indicadores fisicos deve ser registrado a cada ciclo de esterilizacdo. No
monitoramento do processo de esterilizagdo dos produtos para satde implantaveis deve ser
adicionado um indicador bioldgico, a cada carga.

Figura 3 - Pacote teste desafio com indicador quimicos do Tipo 2 e bioldgico para cargas porosas.

Fonte: Primaria (2023).

O monitoramento do processo de esterilizacdo com indicador bioldgico deve ser feito
diariamente, em pacote desafio (PCD) disponivel comercialmente ou construido pelo CME ou
pela empresa processadora, que deve ser posicionado no ponto de maior desafio ao processo de
esterilizacdo, definido durante os estudos térmicos na qualificacdo de desempenho do
equipamento de esterilizagéo.

Cada processo de esterilizacdo a vapor € um evento Unico. Embora um teste de
penetracdo de vapor realizado periodicamente forneca uma funcéo de controle de equipamento
muito util, o monitoramento em cada ciclo pode mitigar falhas no processo de esterilizacdo. Na
area da saude houve um aumento no uso de instrumentos com Iumens longos. Para alguns

desses instrumentos, a eficacia de remocdo de ar identificada pelos testes baseados em cargas
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téxteis pode ser inadequada. Estes ensaios tém origem no ensaio de penetracdo de vapor
utilizando uma embalagem téxtil que foi projetado para estabelecer que no inicio do periodo de
platd, a remocdo de ar foi suficiente para atingir uma temperatura de vapor em toda a carga
téxtil equivalente a presséo de vapor do vapor na cadmara da autoclave.

O teste de carga oca (Hollow Load) é considerado como um complemento e ndo como
um substituto para eles. Um resultado de falha de qualquer teste de penetracéo de vapor pode
ser causado por um estagio de remocédo de ar ineficiente, a presenca de um vazamento de ar na

camara da autoclave e/ou a presenca de GNC no suprimento de vapor (EN 285, 2015).

2.2.5 - Qualificacdo da Autoclave

De acordo com a RDC ANVISA n.15 (BRASIL, 2012), além do monitoramento de
rotina que deve ser realizado para comprovar o bom funcionamento da autoclave, deve ser
realizada a qualificacdo de instalacdo, de operacdo e de desempenho, para 0s equipamentos
utilizados na esterilizacdo de produtos para saude, com periodicidade minima anual. A
qualificacbes sdo evidéncias documentadas, fornecidas pelo fabricante ou distribuidor da
autoclave, de que o equipamento foi entregue e instalado de acordo com as suas especificagoes
e apresenta desempenho consistente por no minimo 03 ciclos sucessivos do processo, com
parametros idénticos, utilizando-se pelo menos a carga de maior desafio, determinada pelo
servico de saude (BRASIL, 2012; EN 285, 2015).

A EN 285 (2015) sugere uma tabela para a qualificacdo da autoclave que inclui testes
de seguranca, testes de qualidade do vapor, testes termométricos de carga pequena e carga
completa, teste de carga oca, Teste Bowie e Dick, teste de estanqueidade, testes para detectores
de ar para carga pequena e completa e testes de funcionamento do detector de ar (se houver
detector de ar instalado na autoclave), e testes de secagem de carga pequena e completa de
tecido e metais.

O teste de secagem de carga é usado para demonstrar que o ciclo de operacgdo evita um
nivel inaceitavel de umidade a ser absorvido por um pacote de teste padrdo. Os instrumentos
necessarios, assim como o procedimento para realizacdo dos testes sdo descritos da EN 285
(2015) no item 23. O teste consiste em medir a massa do pacote de teste padréo antes e depois
do processo de esterilizacdo e para cargas téxteis ndo deve aumentar em mais de 1%, enquanto

para a carga de metal, a massa ndo deve aumentar em mais de 0,2%.
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2.3 Caracteristicas da autoclave

A autoclave de esterilizacdo é dotada de uma camara de esterilizagdo normalmente com
uma jaqueta para promover o aquecimento das paredes da cAmara interna, um sistema de vacuo
para remocgédo do ar e preparacdo da carga para a injecdo do vapor saturado, uma sistema de
geragdo de vapor que pode ser integrado a autoclave ou permitir a entrada do vapor gerado por
caldeira externa, um sistema elétrico para controle, registro e indicagdo normalmente com uma
interface homem maquina para permitir a integracdo com o operador da autoclave. A Figura 4
ilustra uma vista explodida de uma autoclave convencional a qual permite visualizar as
caracteristicas descritas.

Algumas autoclaves ndo possuem valvula de comando proporcional. Isso fornece ao
sistema de controle a capacidade de ajustar a taxa para rampas da injecdo de vapor durante o
ciclo. Se a autoclave ndo tiver meios para controlar a taxa de vapor que é adicionado a camara,
isso pode levar a cargas molhadas. Se a injecdo de vapor puder ser ajustada, os residuos de

condensado poderdo ser controlados mais facilmente (SANDLE, 2017).

Figura 4 - Vista explodida de uma autoclave convencional para processo de esterilizacdo por
vapor saturado.
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Autoclaves modernas eventualmente podem incluir controle de taxa para as rampas de

Fonte: Priméria (2023)

vacuo e pressdao, mas muitas vezes o controle de taxa ndo € usado ou esta funcdo é pouco

discutida entre os profissionais de saude. Quando nenhum controle de taxa de pressdo €
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aplicado, o vapor pode entrar na camara na velocidade méxima durante os pulsos de presséo de
pré-condicionamento, o que pode criar problemas relacionados com superaquecimento ou ndo
conformidade com a norma EN 285 (2015), no caso de qualificacdo térmica. Diminuir a taxa
de pressdo permite tempo para que o0 superaquecimento se dissipe durante a aceleracdo. Da
mesma forma, quando nenhum controle de taxa de vacuo é aplicado, a camara despressuriza na
taxa maxima da bomba de vacuo. O problema tipico associado a isso é o rompimento do papel
grau cirurgico. Diminuir a taxa de vacuo permite tempo para que a pressao interna da carga
porosa e artigos de lumens se equilibre e a remocéo de ar tenha maior eficiéncia (DION, 2013).

Conforme representado na Figura 4 algumas autoclaves ndo possuem vélvula de
comando proporcional. Isso fornece ao sistema de controle a capacidade de ajustar a taxa para
rampas da injecdo de vapor durante o ciclo. Se a autoclave ndo tiver meios para controlar a taxa
de vapor que € adicionado a camara, isso pode levar a cargas molhadas. Se a injecao de vapor
puder ser ajustada, os residuos de condensado poderdo ser controlados mais facilmente
(SANDLE, 2017).

Autoclaves modernas eventualmente podem incluir controle de taxa para as rampas de
vacuo e pressao, mas muitas vezes o controle de taxa ndo € usado ou esta funcdo é pouco
discutida entre os profissionais de saude. Quando nenhum controle de taxa de pressdo é
aplicado, o vapor pode entrar na cdmara na velocidade méxima durante os pulsos de presséo de
pré-condicionamento, o que pode criar problemas relacionados com superaquecimento ou ndo
conformidade com a norma EN 285 (2015), no caso de qualificacdo térmica. Diminuir a taxa
de pressdo permite tempo para que o superaquecimento se dissipe durante a aceleracdo. Da
mesma forma, quando nenhum controle de taxa de vacuo é aplicado, a camara despressuriza na
taxa maxima da bomba de vacuo. O problema tipico associado a isso é o rompimento do papel
grau cirdrgico. Diminuir a taxa de vacuo permite tempo para que a pressdo interna da carga
porosa e artigos de limens se equilibre e a remocéo de ar tenha maior eficiéncia (DION, 2013).

O gerador de vapor deve estar localizado proximo a autoclave, minimizando o
comprimento da tubulagdo sempre que possivel. Se o gerador de vapor néo tiver capacidade
suficiente para a autoclave, pode ocorrer queda de pressao nos momentos de pico de demanda
de vapor e pode ocorrer um arraste de agua (SANDLE, 2017). Os purgadores de vapor
destinam-se a descarregar o condensado sem permitir a fuga de vapor. Podem surgir problemas
se 0 purgador ndo estiver funcionando corretamente. Para evitar isso, o purgador de vapor da
jagueta e da cdmara de esterilizacdo devem ser inspecionados regularmente para garantir que
estejam limpos e funcionando corretamente. O excesso de vapor em uma taxa muito rapida

pode resultar na formagdo excessiva de dgua que pode sobrecarregar ou “inundar” os
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purgadores de vapor, portanto, os purgadores de vapor precisam ser dimensionados
adequadamente durante a fase de projeto da autoclave (SANDLE, 2017).

O carro de transporte da autoclave pode ser um fator que contribui para cargas molhadas.
Uma prateleira de transporte de ago inoxidavel resulta em mais condensado do que um carro de
aluminio equivalente. Adicionalmente, a forma e o tamanho da cAmara podem afetar muito o
resultado da carga. Outros fatores que podem influenciar no acumulo de condensado do ciclo é
quando as portas da autoclave tém temperatura diferente da camara ou paredes, ou onde a
temperatura da jaqueta nao é uniforme (SANDLE, 2017).

Em processos de esterilizacdo por vapor para instrumentos ocos com lumens internos, é
necessarios ciclos especificos que sejam capazes de remover ar dos lumens para o éxito do
processo pois o ar aprisionado compromete a obtencdo das condicdes de esterilizagdo exigidas.
Winter (2017), investigou a esterilizacao de pecas com limens em autoclaves gravitacionais de
pequeno volume da camara, que ndo fazem o uso de sistemas com vacuo, usando métodos
termomeétricos mensurando o tempo para atingir a temperatura de esterilizacdo em diferentes
locais das pecas de méo. No estudo o autor concluiu que 0s processos de esterilizacao a vapor
do tipo N (que ndo possuem sistemas de vacuo) ndo sdo confiaveis para alcancar as condicdes
de esterilizacdo dentro das pecas de médo odontoldgicas e a base da peca de méo é o local com
maior probabilidade de falha na esterilizagcdo (WINTER, 2017).

A coleta de informacdes significativas € importante para estabelecer por que ocorrem
cargas molhadas. Sempre que ocorrerem compressas molhadas, entre algumas das informacdes
relevantes que devem ser coletadas, deve-se incluir questionamentos sobre a performance do
sistema de vacuo (SANDLE, 2017).

Dentre os recursos utilizados no controle de cargas molhadas, a configuragéo do sistema
de vacuo no condicionamento € um item de grande relevancia de acordo com a opinido de
especialistas (RODRIGUES et al., 2022). De acordo com Laranjeira et al. (2019), o aumento
da profundidade de vacuo na fase de condicionamento pode ser uma abordagem para solucionar
problemas de cargas molhadas, entretanto, de acordo com Pilasi (2019), o uso do vacuo mais
profundo ndo significa necessariamente que menos condensado serd gerado durante o
condicionamento, em razdo da maior a perda de energia pelo liquido. Dessa forma, no préximo
pulso de injecdo de vapor, haveria maior formacéo de condensado, pois a carga estaria mais
fria.

No processo de esterilizacdo por vapor, € natural que ocorra a condensacao assim que 0
calor latente do vapor troca energia com a carga a ser esterilizada. O processo de vacuo é

utilizado em autoclaves modernas desde a fase de remocao de ar para que 0 vapor nao encontre
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nenhuma restricdo para promover a correta penetragdo do agente esterilizante em cargas porosas
e ocas. A fase de secagem utiliza vacuo para baixar a pressdo da cdmara de esterilizacdo
alterando o ponto de ebulicdo da dgua para auxiliar na transferéncia de massa de agua e entregar
a carga seca. Isto reforca a importancia do sistema de vacuo no processo de esterilizagéo.
Pesquisadores analisam as diferencas entre as caracteristicas de remocéo de ar de dispositivos
porosos e 0cos no processo de esterilizagdo por vapor usando diferentes formas de remocéo
com e sem vacuo (GOEMANN, 2001; DION, 2013; SANDLE, 2017). Alguns parametros
relacionados ao vacuo no processo de esterilizacao ja foram experimentados e imprimem ainda

mais importancia a profundidade de vacuo no sistema (LARANJEIRA et al., 2019).

2.3.1 Qualidade do vapor

A qualidade do vapor refere-se aos aspectos mensurdveis do vapor que € 0 agente
esterilizante do processo usado para esterilizagéo, incluindo temperatura, presséo e a relagéo
entre os dois. Outros aspectos do vapor que quase nunca sdo medidos em ambientes de saude
sdo: secura do vapor (titulo do vapor), superaguecimento, gases ndo condensaveis, qualidade
da &gua e do vapor (niveis de contaminantes fisico-quimicos) e variacao de pressdo do vapor.
Existe uma série de normas que orientam ensaios para controlar a qualidade do vapor como
AAMI/ANSI ST8, AAMI/ANSI ST79, EN 285, HTM 2010 e ISO 17665 por exemplo. Desvios
das faixas estabelecidas desses aspectos do vapor podem resultar em cargas molhadas,
danificadas ou ndo estéreis (SWENSON, 2010).

O contato direto do vapor com a superficie do objeto a ser esterilizado é necessario para
que o vapor transfira sua energia armazenada para o material a ser esterilizado. Sem contato
direto do vapor com todas as superficies, este material ndo poderia ser esterilizado. A
quantidade de energia armazenada no vapor € muito maior do que 0 ar Seco ou a &gua na mesma
temperatura. S&o necessarios 419 kJ/kg para aquecer a d&gua de 0°C a 100°C. Esta ¢ a entalpia
da agua (hl), e adicionalmente sdo necessarios 2.257 kJ/kg para criar vapor a pressao
atmosférica. Essa energia adicional armazenada no vapor € a entalpia de vaporizagdo (he) e é a
chave para a esterilizagdo a vapor. Para que o vapor transfira sua energia armazenada, ele deve
condensar na superficie do objeto que esta sendo esterilizado (DION, 2013).

O titulo do Vapor (Secura do vapor) corresponde a massa da fracao de gas na massa de
vapor saturado. O termo também ¢ referido como “fator de sequiddo”, “valor de sequidao” ou

ainda “titularidade”, sendo expresso, em geral, na forma de porcentagem. Para fins de exemplo:
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95%, significa que ha 5% de umidade no vapor. A esteriliza¢do exige um suprimento continuo
de vapor, livre de condensado e com titulo minimo de 97% (AAMI ST79, 2017), 95% (EN 285,
2015) ou 95% para uma carga de esterilizacdo que contenha produtos de metal e um minimo de
90% (10% de umidade) para uma carga de esterilizacdo que contenha produtos téxteis; portanto,
h& dissenso nos referidos documentos normativos (DE SOUZA et al., 2021).

O titulo do vapor também pode ser associado a cargas molhadas. O teor de umidade do
vapor (fracdo de secura) é medido como o peso do vapor seco presente em uma mistura de
vapor saturado seco e agua incorporada. A ma qualidade do vapor (titulo do vapor
demasiadamente baixo) pode levar a formacéo excessiva de condensado dentro da autoclave.
Isso pode ocorrer quando demandas excessivas sdo colocadas no fornecimento de vapor
(essencialmente a caldeira). Um titulo de vapor abaixo dos valores especificados reduz a
eficiéncia de transferéncia de calor do vapor, o que resulta em um procedimento de esterilizacdo
ineficiente (SANDLE, 2017).

O vapor fornecido para a autoclave, pode se apresentar com baixo titulo de vapor
saturado (maior quantidade de umidade) devido a queda de pressao excessiva, quando ha altas
demandas no sistema ou o vapor vem da caldeira central de onde varias linhas séo distinguidas,
0 que aumenta a probabilidade de se obter pacotes Umidos no processo de esterilizacdo (BASU,
2017).

O superaguecimento do vapor também € uma situacdo em que a temperatura do
vapor é maior que a temperatura de saturacdo para seu conteudo real de agua. O
superaquecimento é medido testando a temperatura do vapor a medida que ele se
expande para a pressdo ambiente através de um orificio. O nivel permitido de
superaquecimento é 25°C acima do ponto de ebulicdo da d&gua na pressdo ambiente atual.
Isso significa essencialmente que qualquer valor medido de <125°C é aceitavel
(SWENSON, 2010).

A atividade microbicida do vapor é baseada na temperatura e na duragdo do
contato entre as moléculas da &gua e os microrganismos (ABNT NBR 1SO 17665-2, 2013).
Para que o vapor tenha acéo letal sobre os microrganismos nos tempos e temperaturas
utilizados no CME, é necessario que as condiges ideais de saturacdo estejam presentes,
porém existe outra condicao fisica da agua quando atinge o estado gasoso, que também
n&o permite a troca de calor para promover acdo microbicida: o vapor superaquecido (SOUZA,
2021).

Os gases ndo condesaveis (GNC) compreendem gases que “ocupam espago na camara
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interna da autoclave”, competindo com o vapor. Portanto, a sua presenca constitui falha
potencial, uma vez que atuam como isolantes térmicos, comprometendo a termocoagulacao de
proteinas e a inativacdo dos microrganismos. O volume de GNC néo deve exceder 3,5% ou 3,5
mL para cada 100 mL de agua (KAISER, 2005; EN 285, 2015; SOUZA, 2021). Os processos
de esterilizagdo a vapor que inativam as bactérias envolvem a presenca de vapor (calor imido)
e altas temperaturas. Durante esses processos, 0 material deve estar em contato com o vapor
por um periodo de tempo definido. Isso significa que os GNC devem ser removidos para se
obter um processo de esterilizacdo a vapor eficiente (FEURHUBER, 2021).

A preocupacdo da transferéncia térmica do calor latente do vapor com materiais, ndo é
exclusiva da &rea da salde. Seja para resfriamento ou aquecimento, 0s GNC sempre foram uma
restricdo em processos de troca térmica. Muitos estudos foram conduzidos em misturas de GNC
e vapor, e a evidéncia de que o ar prejudica o processo € muito clara desde de os primeiros
estudos (REYNOLDS, 1873; BOWIE, 1963; JACKSON, 2000). O ar é o maior impedimento
a esterilizacéo a vapor e deve ser removido da cAmara e da carga antes que o contato direto com
0 vapor para que a esterilizacdo possa ocorrer. 1sso é realizado em uma autoclave a vapor por
uma série de pulsos de vacuo, fase de condicionamento, antes da injecdo do vapor para a fase
de esterilizacdo. Uma pequena quantidade de ar estara sempre presente na cAmara da autoclave,
mas deve ser minimizada. Remocédo de ar insuficiente, vazamentos de vacuo na cAmara da
autoclave e baixa qualidade do vapor (excesso de gases ndo condensaveis) sao as causas mais
comuns de falhas de esterilizacdo (PERKINS, 1983; DION, 2013).

O GNC, como didxido de carbono, oxigénio, nitrogénio, podem criar pacotes umidos.
Isso pode ocorrer devido a varios fatores como por exemplo por falha na bomba de vacuo ou
falha em purgadores de vapor, causando bolsdes de ar dentro da cAmara da autoclave (BASU,
2017). O risco da presenca de GNC nos processos de esterilizacdo por vapor saturado tem sido
explicitamente demonstrado na literatura, mas o monitoramento de rotina ainda requer mais
pesquisas a serem implementadas para cada ciclo de esterilizacdo. Estudos demonstram que o
indicador Teste Bowie e Dick pode apresentar resultados diferentes, em fungéo dos diferentes
fabricantes. Os indicadores bioldgicos, fisicos ou quimicos que ndo sdo utilizados com processo
de desafio (PCD) séo incapazes de detectar pequenos volumes de GNC. A instalacdo de um
detector de ar integrado a autoclave pode ser considerada uma opcao adicional para monitoragédo
dos GNC em cada ciclo ao invés de uma verificagdo unica no primeiro ciclo do dia pelo teste
Bowie e Dick (RODRIGUES et al., 2021). Alguns estudos comprovam gque 0 monitoramento
dos GNC deve ser realizado para cada ciclo de esterilizacdo e ndo apenas no primeiro ciclo do
dia (VAN DOORNMALEN et al., 2016; KOSTER, 2022).
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Os contaminantes podem ser originarios da &gua ou do contato do vapor com linhas de
suprimento e materiais, ou durante a geracdo ou transporte do vapor. Essas substancias nao sé
estdo relacionadas as alteracdes no titulo do vapor, como também podem ser tdxicas, corrosivas
e gerar uma barreira entre 0S microrganismos e o agente esterilizante. Na pratica, ha autoclaves
que apresentam incrustacGes nas tubulagdes, no gerador de vapor, além de manchas diversas e
corrosdo tanto na camara quanto no instrumental. Adicionalmente, os riscos relacionados ao
vapor contaminado aumentam quanto mais longo for o trajeto a ser percorrido pelo vapor até
chegar na autoclave. Uma vez que o nivel de contaminantes do vapor pode ser influenciado
pela qualidade da agua, ha recomendacdes especificas para o controle, por exemplo, o relatorio
técnico 34 da Association for the Advancement of Medical Instrumentation e a norma EN 285.
Os contaminantes do vapor e seus valores de referéncia, como silicatos, ferro, cadmio, fosfato
e condutividade, podem ser consultados nas normas ABNT NBR 1SO 17665-2 (2013) e EN 285
(2015), que também descrevem o ensaio e 0 método de amostragem do condensado para analise
(SOUZA, 2021).

Ha& equipamentos que recebem vapor por meio de uma fonte externa, por exemplo, 0s
equipamentos que recebem vapor de caldeira. Nesses casos, a recomendacdo é que a autoclave
seja projetada para operar com flutuacdes de pressao de, no maximo, £10% da pressao medida
da entrada até a valvula final de reducdo de pressao. Na pratica, quando a linha de suprimento
de vapor também fornece para outros setores, como Servico de Nutricdo e Dietética e
Lavanderia, a pressdo da linha pode oscilar, impactando esse requisito (EN 285, 2015; SOUZA
etal., 2021).

2.3.2 Carga de esterilizagdo

Nas ultimas décadas, foram introduzidos instrumentos complexos para cirurgia
minimamente invasiva com articulagdes e canais estreitos. Esses desenvolvimentos desafiam
0s estabelecimentos de saude de condi¢fes de esterilizacdo a vapor nas superficies internas de
dispositivos com lamens (VAN WEZEL, 2016). A condutividade térmica do material pode
influenciar significativamente na taxa de condensagéo do processo de esterilizagdo. Itens em
silicone ou plastico podem exigir secagem adicional. Um processo de secagem com ar pulsado
ou ar aquecido é recomendado para esses itens (DION 2013).

A Figura 5 apresenta exemplos de conjuntos cirdrgicos e sua disposi¢ao antes ou depois
de passarem pela autoclave. A densidade do material representa um desafio conhecido no

processo de esterilizacdo para obter cargas secas. Massas de metal empilhadas demasiadamente
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dentro de um Kit cirargico, ou distribuidas de forma ndo homogéneas, aumentam e concentram
a massa do material, e durante o resfriamento, isso pode criar condensa¢do quando a
temperatura da cdmara diminuir rapidamente para a temperatura ambiente em comparagdo com
a temperatura definida para o processo de esterilizacio (BASU,2017). E recomendado que 0s
limites de pesos estabelecidos nas normas aplicaveis sejam respeitados. Um padrdo para um
campo cirurgico, deve pesar < 5,44 kg, o limite méximo de tamanho deve ser 30 cm largura x
30 cm de altura X 50 cm de comprimento e a densidade da embalagem deve ser < 3,26 kg pés
cubicos para evitar a condensacdo. J& um padrdo para kit cirurgico deve pesar < 11,34 kg e 0
tamanho méximo da bandeja de instrumentos cirtrgicos deve ser 30 x 30 x 60 cm, conforme a
definicdo de uma unidade de esterilizagdo (AAMI/ANSI/ST79, 2017).

m pela autoclave.
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Figura 5- Exemplo de conjuntos cirdrgicos e sua disposi¢do antes/depois de passara

Fonte - Primaria (2023)

A geometria ou conformacdo do material também é uma questdo discutida entre os
pesquisadores da area. De acordo com Hoyos (2015) a literatura mostra que a esterilizacao de
instrumentos médicos contendo canais ndo € trivial, e realizou um estudo para determinar se a
orientacdo da caneta de facoemulsificacdo pode influenciar nos resultados de um processo de
esterilizacdo deste dispositivo. O estudo demonstrou que neste caso especifico, a orientacdo da
caneta de facoemulsificacdo influenciou no resultado do processo de esterilizacdo a vapor;
quando orientadas verticalmente com drenagem de agua livre, as condic¢des de esterilizacdo sdo
estabelecidas de forma reprodutivel, enquanto o mesmo processo, quando orientadas
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horizontalmente ou verticalmente sem drenagem livre, essas condi¢des ndo sdo estabelecidas
de forma reprodutivel. E provavel que instrumentos com configuragbes e dimensdes
semelhantes produzam resultados comparaveis e recomenda-se, portanto, que esta questao seja
considerada durante o desenvolvimento de instrumentos médicos e durante as qualificacdes de
desempenho de tais instrumentos (HOYOS, 2015). E bem conhecido que existem muitas
geometrias de itens de carga para as quais é quase impossivel remover todos os GNC
(FEURHUBER, 2021), assim como os GNC podem ser uma causa de carga molhada (BASU,
2017).

Figura 6 - FracGes de volume de GNC em PCD 1 e PCD 2 apos (a) 273 s, (b) 648 s, (c) 1098 s e (d)
1308 s de tempo de ciclo de esterilizag&o.
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Fonte: FEURHUBER et al. (2019)

Feurhuber et al. (2019) realizaram um estudo utilizando um modelo numérico para
simulacdo de fluidos dindmicos (CFD, computational fluid dynamics) para investigar a
penetracdo de vapor, remocao de ar e condensacao dentro de cargas ocas e cavidades. O Modelo
que utilizou a ferramenta ANSYSS, se mostrou muito eficiente, e o estudo concluiu também que
a diferenca na remocdo de GNCs nos dois tipos de dispositivos desafio de processo (PCDs)
testados ndo foi significativa. A Figura 6 apresenta os resultados obtidos pelos pesquisadores
em diferentes ciclos.

Embalagens plasticas sdo usadas para armazenar os itens a serem esterilizados, séo
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provavelmente uma das partes mais importantes do processo de esterilizacdo (SANDLE, 2017).
O objetivo da embalagem dos materiais é fornecer uma barreira estéril e manter a esterilidade
até que este material seja usado. Os materiais devem ser embrulhados de forma a permitir a
retirada de ar na embalagem e a entrada do vapor saturado, além de restringir a entrada de
microrganismos (BASU, 2017).

Um aspecto critico que deve ser avaliado no processo de aprovacao de novas tecnologias
em esterilizacdo esta relacionado ao sistema de barreira estéril, uma vez que 0 comportamento
fisico e estrutural das embalagens utilizadas para o acondicionamento dos produtos para saude
pode influenciar muito no processo. A validacdo do processo de embalagem é crucial para
assegurar que o sistema de barreira estéril foi alcancado e permanecera desse modo até o
momento da sua utilizacdo (ABNT NBR 14990-1, 2004).

O condicionamento da carga na autoclave pode ser um fator que pode resultar em cargas
molhadas. Um erro que alguns servicos de salide cometem € sobrecarregar a camara de acima
da capacidade e do desafio realizado na qualificacdo de desempenho para atender a demanda.
No entanto, cargas de maior densidade é frequentemente uma causa de condensagao excessiva.
Isso nem sempre pode ser satisfatoriamente eliminado por injecdes de vapor subsequentes.
Além disso, grandes quantidades de materiais e embalagens complexas podem tornar a
circulacédo eficaz do vapor um desafio. Outros parametros que podem influenciar na secagem
sdo a densidade dos envoltorios e o desenho do conjunto ou kit cirargico. Alguns conjuntos sdo
erroneamente projetados tornando-se sifdes de dgua ou estdo posicionados de tal forma que a
orientacdo os leve a reter agua (SANDLE, 2017).

O contexto atual de sistemas de barreira estéril envolve uma diversidade de opcdes de
cores, dimensdes, gramaturas, hermeticidade e caracteristicas de propriedade de biobarreira. E
oportuno que sejam realizadas pelo fabricante de novas tecnologias para esterilizacdo, analises
macroscopicas, funcionais, manutencdo da bio barreira e permanéncia de residuos do agente
esterilizante na embalagem, para que as propriedades iniciais validadas da embalagem sejam
rigorosamente mantidas (GRAZIANO, 2017).

Outras causas que sdo adicionalmente discutidas entre os pesquisadores para material

umido ou molhado podem ser:

» Mal posicionamento dos pacotes. O fato de que 0s pacotes sdo colocados de forma plana
nas prateleiras da autoclave podem dificultar que o condensado possa fluir na carga.
Normalmente itens mais densos sdo posicionados abaixo de itens menos densos, para

que o condensado sobre o material seja menor (DION 2013).
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> Espacamento entre os pacotes. E importante que o material seja devidamente espacado,
para que o agente esterilizante vapor saturado tenha contato com a superficie (SANDLE,
2017). De acordo com Basu (2017), para Kits cirtrgicos, deve-se considerar o espaco de
pelo menos 1 pol. entre eles para evitar condensacdo. Para bolsas descartaveis, alojar 0s
materiais verticalmente nas prateleiras da autoclave usando cestos e ndo empilhando
uns sobre os outros. Para carga mista, a prateleira superior deve ser carregada por
materiais de tecido e prateleira inferior deve ser carregado por itens de metal para evitar
condensacéo

» Falhas na técnica de embalagem. Pacotes com embalagem dupla, tripla ou quédrupla
requer uma requalificacdo pela mudanga no desafio estabelecido na qualificacdo e
podem exigir pulsos de pré-vacuo adicionais visto que mais massa significa mais
condensado (DION, 2013).

» Qualidade da embalagem dos materiais. Alguns paises ainda usam tecido como
embalagem para fins de esterilizacdo a vapor. Devido as tramas de algodao, a umidade
pode ser retida durante os processos de esterilizacdo a vapor e promover uma
condensacdo excessiva na embalagem comprometendo as caracteristicas da barreira
estéril. Existem diferentes tipos de container para esterilizacdo no mercado, a evacuagao
completa do vapor dentro destes na fase de secagem raramente é possivel e esse vapor
residual é muito desafiador para a secagem completa de um produto esterilizado.
(BASU, 2017). Por esta razdo a qualificacdo da autoclave € essencial.

» Umidade prévia ao processo. Os materiais podem ndo estar devidamente secos no
momento da embalagem, especialmente para dispositivos de Iimen (Basu 2017). O
controle do material na preparacdo da carga é de extrema importancia para avaliar além
da integridade dos artigos, se ha umidade residual no material proveniente do processo

de lavagem e desinfeccéo.

2.3.3 Condicdes do Ambiente

De acordo com Bruna (2011), existem muitas recomendag0es oficiais e ndo oficiais para
controle de temperatura e umidade do ar na area de armazenamento, porém sem nenhuma base
tedrica ou experimental. Alguns hospitais ndo possuem um sistema para controle de
temperatura e umidade e, na maioria dos casos, as camaras de esterilizacdo ficam proximas a
area de armazenamento, liberando constantemente calor e vapor d'agua. Considerando que uma
das funcGes da embalagem é manter a esterilidade do conteido, mesmo em condigdes adversas,

as recomendacdes de controle do ambiente na area de armazenamento, teriam importancia
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secundaria. Por isso surge a duvida sobre a real importancia da temperatura e umidade na
contaminagdo dos materiais armazenados apos a esterilizagdo em autoclave. Os resultados do
experimento permitiram concluir que a alta temperatura e alta umidade do ar ndo interferem na
eficiéncia de barreira dos pacotes.

De acordo com Basu (2017), as diretrizes dos fabricantes de autoclaves normalmente
requerem temperatura ao redor da autoclave abaixo de 40 °C com umidade relativa de 80% em
uma sala bem ventilada. Diferenca de temperatura entre o material descarregado da autoclave
e 0 deposito de material estéril (Arsenal) podem criar condensacao rapida dentro do Kit cirdrgico
durante o armazenamento. Sandle (2017) traz valores semelhantes informando que antes de
usar o material, estes devem ser mantidos & temperatura ambiente (20 °C a 25°C) e a uma
humidade relativa de 30 a 60%. De acordo com a EN 285 (2015) a autoclave deve ser projetada
para operar em temperatura ambiente e umidade conforme especificado na norma EN61010-
1(2010) e quando a norma se refere ao pacote téxtil padrdo para realizar os testes de carga
porosa que os tecidos devem ser secos e depois arejadas por pelo menos 1 h em um ambiente
de trabalho entre 20°C e 30 °C e a uma umidade relativa de 40% a 60%. Se o ambiente de
trabalho em que as folhas sdo arejadas ou armazenadas for mais seco do que o indicado, a
reidratacdo exotérmica do pacote de teste na autoclave pode remover a umidade do vapor
saturado tornando-o vapor superaquecido (EN 285, 2015).

A eficiéncia e a capacidade méaxima de vacuo de uma bomba de vacuo de anel liquido
sdo afetadas adversamente por temperaturas mais altas da dgua normalmente encontradas
durante os meses de verdo. Durante a operacdo, a &gua dentro da bomba é aquecida por fricgdo
mecanica e energia térmica da cAmara da autoclave. Se a temperatura da dgua dentro da bomba
atingir 39°C durante o pico de vacuo de pré-condicionamento ou secagem, a agua dentro da
bomba ferverd a < 70 mbar e causara cavitagdo. Neste caso, melhores niveis de vacuo de pré-
condicionamento ndo podem ser alcancados na cdmara da autoclave. Um ajuste comum
realizado pelos técnicos para mitigar esta situacao € alterar o ponto de ajuste dos pulsos de pré
vacuo para um nivel que possa ser alcancado. A remocdo insuficiente de ar pode ser o resultado,
a menos que o numero de pulsos de vacuo seja aumentado, causando tempos de ciclo mais

longos e remocdo de ar menos eficaz (DION, 2013).

2.4 Carga molhada

Existem trés cendarios possiveis para cargas molhadas. Estes sdo: umidade visivel na

parte externa das embalagens, umidade dentro da embalagem, agua visivel dentro da bandeja
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que contém a carga (SANDLE, 2017). A presenca de qualquer umidade residual no interior ou
fora de um produto esterilizado, resulta no item sendo referido como "carga molhada".

As embalagens molhadas sdo uma preocupacdo porque a umidade residual pode criar
um caminho potencial de microorganismos para viajar do ambiente externo para 0os materiais
de embalagem e possivelmente contaminando os instrumentos apés a esterilizagdo. A questdo
do pacote molhado é universal, especialmente onde esterilizacdo é realizada por processos a
vapor. ldentificar a causa raiz das cargas molhadas ndo é uma tarefa trivial porque existem
varias razdes por trds de onde ela foi gerada. A carga molhada deve ser imediatamente
informada ao responsavel do CME e equipe de controle de infec¢cdo hospitalar e também fazer
uma lista de itens e retornar ao CME para outros processos (AAMI ST79, 2017; BASU, 2015;
SEAVEY, 2016; BASU, 2017).

Carga molhada ou residual de umidade em embalagens ou caixas de esterilizagéo,
sobretudo caixas consignadas, apds o processo de esterilizagdo por vapor é um evento comum
e uma preocupacdo frequente entre os profissionais de assisténcia a satde desde a década de
1950. Tecidos ou compressas molhadas, podem ser um indicador de evaporacao inadequada de
condensado e consequentemente configuram uma condicdo inaceitavel que considera o
processo de esterilizagdo uma falha e exige que a carga seja reprocessada (AAMI ST79, 2017).

Estudos recentes confirmam que carga molhada é um problema mundial e que deve ser
ainda muito discutida. Por meio de quatro associacdes nacionais de esterilizacdo, na Australia
(VIC SRACA), Bélgica (VSZ), Italia (A10S) e Holanda (VDSMH), foi realizado uma pesquisa
onde 78% de 125 instituicdes de salde reconheceram cargas molhadas, ocorrendo em
frequéncias que variam de mensalmente a todas as cargas. Normalmente, as cargas molhadas
eram identificadas pela presenca de goticulas de agua; sendo re-embaladas e re-esterilizadas.
Dada a difusdo das cargas molhadas e suas cargas de impacto nos tempos e custos de
reprocessamento, sd0 necessarias estratégias para reduzir sua frequéncia (VAN
DOORNMALEN et al., 2019).

Embora ndo haja uma solucdo Unica para eliminar cargas molhadas, € provavel que
experimentar o tempo de secagem, reposicionar itens, reduzir a densidade da carga, modificar
as configuraces do ciclo e investigar a qualidade do vapor resolva o problema (DION, 2013).
Pesquisadores se interessam por esse tema devido a possivel contaminacgdo dos produtos, que é
atribuida a umidade nas embalagens ao final do ciclo de esteriliza¢do, que permite a penetracédo
de microrganismos do ambiente (BECK, COLLETTE, 1952; HENRY, 1959; VAN
DOORNMALEN et al., 2019).

As normas para construcao de autoclaves e monitoramento de rotina para o0 processo
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de esterilizacdo definem testes para determinar carga molhada ou seca, mas nao especificam
explicitamente o que se entende por “cargas molhadas”. Estas normas contém frases que se
referem ao processo e a uma configuracdo de carga especifica, informando que o teste de
secagem € usado para demonstrar que o ciclo operacional ndo causara um nivel inaceitavel de
umidade para ser absorvido por um pacote de teste padréo localizado em uma carga completa
de téxteis (EN 285, 2015). Além disso, o0 Anexo G da EN 868-8 (2018), fornece uma
metodologia para teste de secagem de carga com base no aumento de peso apds o
processamento de esterilizacdo a vapor. Este aumento de peso ndo deve exceder 0,2% para
cargas metélicas e 1% para cargas téxteis em relacdo ao peso medido antes do processamento
da carga. No entanto, verificar o peso de cada caixa antes e depois do processamento é
impraticavel na producdo diaria e ndo fornece informacdes sobre a distribuicdo do condensado
dentro do pacote (EN 868-8, 2018).

A questdo das cargas molhadas vem sendo tratada por alguns pesquisadores um dogma
ou “mito”, como varios outros mitos da esterilizacdo a vapor. De acordo com Agalloco (2009),
ndo ha diferenca entre o vapor e o condensado quando estdo na mesma pressdo e temperatura,
porque as caracteristicas sdo quase idénticas, os autores confirmam ainda que muitos processos
de esterilizacdo terminal, especialmente aqueles para recipientes de plastico, dependem da agua
superaquecida para transferéncia de calor para os recipientes. O interior desses mesmos
recipientes contém agua na formulacao que é superaquecida durante o processo de esterilizacdo
terminal. Os fatores-chave sdo que a temperatura adequada ¢ alcangada na presenca de umidade.
Se o calor e a umidade sdo fornecidos pelo vapor d'agua ou pela dgua superaquecida ndo tem
importancia e afirma que IB imerso em recipientes cheios de 4gua sdo facilmente mortos e ainda
assim nunca estdo em contato com o vapor. (AGALLOCO, 1998; AGALLOCO, 2009).

O grau de contaminacdo em caixas cirdrgicas esterilizadas contendo condensado foi
questionado por Moriya (2010), que realizou um estudo no qual as caixas foram
deliberadamente contaminadas externamente com um microrganismo de desafio apos a
esterilizacdo e entdo armazenadas por 30 dias. Os autores constataram que a esterilidade nao
foi comprometida, concluindo que a esterilizacdo foi bem sucedida e que a barreira estéril de
spunbond-meltblown-spunbond (SMS) foi eficaz contra a penetragdo microbiana durante o
armazenamento (MORIYA, 2010). Com o mesmo objetivo outros autores encontraram o
mesmo resultado de que distante de contrariar as recomendaces de que os artigos devem sair
secos da autoclave, foi possivel comprovar cientificamente acerca da garantia da esterilidade e
da seguranca na utilizacdo de artigos umidos em situacdes emergenciais (MACAGNANI,
2012).
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Por outro lado, um estudo de Percin et al. (2015) mostrou que 0 excesso de condensado
do vapor no produto compromete o nivel de seguranca exigido. O estudo avaliou a eficacia do
ciclo de esterilizacdo quando ocorre excesso de condensado e investigou se a teoria do nivel de
garantia de esterilidade (SAL) seguindo a cinética de primeira ordem ¢ aplicavel ao condensado.
Foram utilizados parafusos e porcas semelhantes aos utilizados em instrumentos cirargicos, e
posteriormente inoculadas com diferentes quantidades de esporos de Geobacillus
stearothermophilus ATCC 7593, aparafusados e esterilizados. As porcas e parafusos foram
submetidos a dois ciclos, um sem condensado, outro em que 0 excesso de condensado foi
produzido por um dispositivo de metal sélido pesando 3 kg. O valor FO encontrado foi 60%
menor em um ciclo com excesso de condensado em comparagdo com um ciclo sem condensado
assim como houve crescimento do bacillus stearothermophilus concluindo que o excesso de
condensado do vapor no produto compromete o processo de esterilizacdo (PERCIN, 2015).
Muitas vezes, os problemas de carga molhada ndo podem ser resolvidos imediatamente e €
necessario tempo, em conjunto com uma equipe multidisciplinar, para resolver o problema
(SANDLE, 2017).

2.4.1 Causas de cargas molhadas

A razdo pela qual ocorrem cargas molhadas é que o condensado se separa da energia de
condensacao e, portanto, ndo pode evaporar. Para evitar cargas molhadas, os ciclos de autoclave
devem garantir que o condensado permaneca em contato com 0s materiais nos quais condensou
ou, alternativamente, que o processo garanta que todo o condensado que se separar de sua
energia chegue ao dreno. Assim, é fundamental que o condensado produzido em cada item de
carga nao deve migrar para outros objetos (SANDLE, 2017).

A umidade encontrada na parte externa de uma embalagem pode ser causada pelo
gotejamento de condensado das grades ou prateleiras do carrinho da autoclave, pela coleta de
condensacdo em linhas de vapor aprisionadas incorretamente ou por gotejamento de
condensacéo de itens de metal em uma prateleira acima de outros itens. A umidade encontrada
no interior de uma embalagem pode ser causada pelo posicionamento de itens de forma que
retenha a umidade ou por outros erros de preparacdo da embalagem, incluindo, mas néo
limitados a preparar conjuntos de instrumentos muito pesados ou muito densos; néo utilizar
material absorvente para absorver a umidade entre os conjuntos de bacias; embrulhar muito
densamente as embalagens téxteis; ou embrulhar itens que ndo estejam secos. Além disso, 0s

materiais de composic¢ao polimérica podem causar itens imidos devido a baixa condutividade
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térmica do material. (AAMI ST79, 2017).

As trés causas provaveis das embalagens molhadas sdo o vapor fornecido a autoclave,
o desempenho da propria autoclave e erros de processamento humano. Aproximadamente 60%
das embalagens molhadas podem ser atribuidas ao vapor que é fornecido as autoclaves de
processamento estéril. O desempenho da propria autoclave pode ser responsavel por 30% dos
episodios de compressas molhadas (por exemplo, uma valvula de drenagem defeituosa). Erros
de processamento, como embalagem inadequada e/ou carregamento de instrumentos no
carrinho da autoclave, sdo atribuidos a aproximadamente 10% das embalagens molhadas
(MOORE, 2008; SEAVEY 2016).

Os episodios de carga molhada sdo de dificil mapeamento e de etiologia maltipla e
fatorial, demandando um tempo e experiéncia consideravel para diagnosticar a causa que
consequentemente gera 0 atraso ou cancelamento de procedimentos cirirgicos e onera o ciclo
de reprocessamento dos produtos devido ao desperdicio de tempo e esforgo, aumento da carga
de trabalho, aumento do custo, instrumentos potencialmente contaminados e sobretudo o risco
de infeccdo para o paciente. Esse cenario de carga molhada pode ser evitado por varios métodos,
utilizando-se vapor de boa qualidade (4gua), realizando manutencdo periddica das autoclaves,
evitando sobrecarga da autoclave, permitindo tempo pds-esterilizacdo adequado para resfriar
0s materiais até a temperatura ambiente, utilizando que atenda a normatizagdo pertinente (ISO
11607-1, 2019), manter adequadamente a temperatura e a umidade da area de armazenamento
estéril entre outros fatores (BASU, 2017).

Para fins de estruturar as causas potenciais de carga molhada podem ser considerados
0s seguintes macrofatores:

» Parametros de receita do ciclo de esterilizacao;
Caracteristicas da autoclave;
Qualidade do vapor;
Caracteristicas do material a ser esterilizado;

Embalagem do material;

vV V V V V

Condig6es do ambiente;

Para os parametros de receita do ciclo de esterilizacdo cada unidade de satde tem suas
proprias consideracGes exclusivas, com diferencas significativas em materiais, embalagens,
procedimentos, fontes de vapor saturado e diferentes equipamentos. Isso dificulta criar um
Unico padrdo para todos, entretanto, um detalhne comum que se aplica a todas as autoclaves a
vapor é que 11,33 kg (25 libras) de carga metalica gerardo 0,22 kg (7,7 oncas) de condensado,

e cargas nao metalicas criardo muito mais condensado. A recomendacédo de limitar o peso de
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uma unica embalagem ou bandeja a 11,33 kg (25 libras) tem o beneficio adicional de promover
ergonomia ao usudrio ao evitar de levantar cargas pesadas (LARANJEIRA et al., 2021).

Um ciclo convencional de esterilizacdo pode apresentar quantidades de parametros e
controles diferentes atribuidos por diferentes fabricantes de autoclave. Os registros e
indicadores minimos podem ser encontrados na EN 285 (2015) que estabelece critérios para
construcdo e validacao de autoclaves por vapor saturado, porém os parametros para controle do
ciclo sdo apenas sugeridos. Existem autoclave onde o operador pode alterar desde 3 parametros
(temperatura de esterilizacao, tempo de esterilizacdo e tempo de secagem) até autoclaves com
mais de 100 parametros de controle do ciclo, e que detalham o ajuste de pressao por fase, com
taxa de injecdo de vapor, tempo de permanéncia no valor ajustado, tempo maximo de
permanéncia na fase, controle de temperatura da jaqueta por fase, controle de acionamento das
valvulas entre uma série de parametros que podem auxiliar o operador e a engenharia clinica
na otimizacdo de ciclos ou processos com cargas criticas que demandam controles especificos
para evitar carga molhada.

Os parametros de receita de fase de condicionamento normalmente as fases do ciclo de
esterilizacdo do processo de esterilizacdo por vapor saturado estdo muito bem estabelecidas ou
definidas entre os profissionais da area da salde, como o condicionamento, aquecimento,
esterilizagcdo, secagem e entrada de ar filtrado para estabilizacdo da pressdo. Entretanto, os
parametros de receita das fases do ciclo podem variar muito de acordo com normas,
caracteristicas no material e fabricantes de autoclaves. A norma ISO 11140 (2007) apresenta
diferentes configuracdes para a fase de condicionamento, desde remocdo do ar por pulsos
subatmosféricos, transatmosféricos e superatmosféricos. Existem ainda outras configuracGes
para remocao de ar especificadas na EN 285 (2015) que diferem dos diferentes perfis de pressdo
danorma 11140 (2007). Estas diferencas de configuracGes da fase de condicionamento resultam
em diferentes niveis de GNC na cadmara de esterilizacdo e consequentemente influenciam no
material umido.

Goemann et al. (2001), analisou as diferencas entre as caracteristicas de remocao de ar
de dispositivos porosos e ocos no processo de esterilizacdo por vapor usando pulsos de pre-
vacuo com base na norma EN 867-5. O pacote de teste Bowie e Dick foi selecionado como
referéncia de carga porosa e o HLPCD, foi selecionado como um dispositivo oco. Para
demonstrar a correta remocao de ar e penetragdo do vapor, medicGes térmicas e indicadores
guimicos e biolégicos foram utilizadas. Ambos os dispositivos porosos e ocos demonstraram
éxito na remogdo de ar, no entanto, nos testes realizados de acordo com a com a configuragao

na qual os pulsos para remogéo de ar sdo subatmosféricos, foi possivel verificar que o éxito na
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remocao de ar ocorreu apenas para o dispositivo poroso, e ndo no dispositivo oco onde a
remocdo de ar ndo foi completa. No caso do dispositivo oco foi observado posteriormente
crescimento nos indicadores biologicos empregados, comprovando assim a falha da
esterilizacéo.

De acordo com Kaiser (2005), o perigo relacionado aos GNC nos processos de
esterilizagdo por vapor tem sido subestimado. “Os indicadores bioldgicos ou os melhores
indicadores quimicos no mercado, ndo sinalizam a presenca de um teor de GNC inferior a 10%
em um processo de esteriliza¢do”. Estas quantidades de gas impedem a penetracao de vapor em
alguns materiais e consequentemente ndo alcangam a temperatura requerida e a condensagéo
que sdo pré-requisitos para uma esterilizacdo bem-sucedida.

Considerando ainda apenas um tipo de condicionamento com pulsos de pré-vacuo
similares ao indicado na EN 285 (2015), algumas variaveis podem ser consideradas na
avaliacdo da remogé&o de ar ou influéncia para cargas molhadas.

» Numero/Quantidade de Pulsos de vacuo
Amplitude dos pulsos (Vacuo/Vapor)
Profundidade de vacuo
Velocidade de injecdo de vapor
Velocidade para alcancar o ajuste de vacuo

YV V. V V V

Tempo de espera quando atinge o valor estabelecido de vacuo ou Vapor.
Apbs a concluséo da fase de condicionamento, espera-se que o0 ar tenha sido removido
da cdmara e dos materiais de forma que permita a correta penetracdo do agente esterilizante, o
vapor saturado. A fase de aquecimento é realizada na sequéncia para alcancar os ajustes de
temperatura e pressao pré-estabelecidos para o ciclo, normalmente 134°C, que corresponde a
uma pressdo de 3.042 mbar se o vapor estiver saturado com um titulo de 100%. Uma vez que
0s parametros de temperatura e pressdo sdo alcangados, realiza-se estabilizagdo destes e inicia-
se a fase de esterilizacdo que mantém a temperatura e pressdo na camara pelo tempo pré-
determinado do processo de esterilizacgéo.

A fase de esterilizacdo ou o tempo de exposicdo, € um fator critico simplesmente por
gue todos 0s organismos ndo morrem ao mesmo tempo. Uma quantidade minima de tempo a
temperatura de esterilizacdo é necessaria para matar todos os organismos. Os esporos de
Geobacillus stearothermophilus sdo geralmente usados para testar ciclos de esterilizacdo pelo
vapor porque sdo extremamente resistentes a esterilizacdo por calor Umido. Estes
microrganismos ndo sdo patogénicos e estdo disponiveis comercialmente. O numero de

sobreviventes é geralmente plotado em uma escala logaritmica. Um ciclo de esterilizacdo tipico
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inclui uma fase de exposicao de pelo menos 20 minutos a 121°C para um Nivel de Garantia de
Esterilidade (SAL) de 10, assumindo uma populagéo inicial de um milhdo de organismos (10°)
(DION, 2013). De acordo com Rodrigues et al. (2022), estas fases também possuem variaveis
que podem influenciar no material tmido como:

» Velocidade de injecéo de vapor (rampa de aquecimento);

» Variacdo da fonte de presséo na fase de aquecimento;

» Homogeneidade térmica na fase de esterilizacéo;

Um estudo realizado por Laranjeira et al. (2020) com o objetivo determinar se o teste
Bowie e Dick padronizado para autoclave a vapor hospitalar esta indicando corretamente as
falhas do ciclo em ciclos de rampas mais lentas. Dois testes do tipo Bowie e Dick
comercialmente disponiveis foram desafiados em uma autoclave de controle de qualidade. Uma
falha comum foi simulada com ensaios em triplicata usando uma configuracdo de ciclo
padronizada e, em seguida, comparada a ciclos triplicados de uma configuracdo de ciclo
comum. Foi verificado que os testes do tipo Bowie e Dick s6 sdo capazes de detectar a presenca
de GNC se o equipamento de esterilizacdo estiver ajustado para atender a todos os requisitos
do ciclo do teste. Resultados falso-positivos foram obtidos com tempo de rampa de agquecimento
de 3 min, enquanto resultados corretos foram obtidos apenas com rampa de subida de 1,7-1,9
min. Desta forma os autores recomendaram que os profissionais da CME devem adicionar o
critério de rampa de subida a avaliacdo do ciclo antes de liberar o equipamento para uso
rotineiro, de forma a permitir o desempenho correto do teste Bowie e Dick, reduzindo o risco
de infeccdo de dispositivos médicos ndo esterilizados (LARANJEIRA et al., 2020).

Normalmente quando ha um problema de material Umido ou molhado, a éarea de
manutencdo ou de enfermagem avaliam e realizam testes na fase de secagem para obter cargas
secas. Entretanto, a condensacdo ocorre desde a fase de condicionamento, na qual o vapor entra
em contato com o material pela primeira vez, e dependendo de uma série de fatores alterar
parametros na secagem nem sempre pode ser a melhor opc¢éo, porque o diagndstico estaria
sendo realizado no efeito e ndo na causa.

A condensacéo € o resultado natural do contato do vapor com as superficies mais frias
da carga desde as fases de acondicionamento até a esterilizacdo. A autoclave seca a carga por
meio de um vacuo profundo na camara baixando a temperatura de ebuli¢do da dgua de forma a
facilitar a remocdo do condensado. Um nivel de vacuo de 1,0 a 2,0 psia (6,9 a 13,8 kPa) ¢
recomendado para uma secagem eficiente (DION, 2013). O condensado fervera e sera removido
como vapor através do sistema de vacuo da autoclave. A energia necessaria para ferver o

condensado pode vir da propria carga. A medida que a temperatura da carga resfria devido a
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evaporacgdo do condensado, a taxa de evaporacdo diminui. Quando a temperatura da carga esfria
até o ponto de ebulicdo da agua no nivel de vacuo de secagem, a secagem & insignificante.
Adicionar mais tempo de secagem além deste ponto ndo aumentara a evaporagdo. Os tempos
ideais de secagem da carga dependem principalmente da densidade da carga e da embalagem.
Devido a sua baixa densidade, os itens de plastico e borracha podem exigir secagem adicional,
pois resfriam rapidamente (processos de pds-condicionamento de secagem com ar pulsado ou
ar pulsado aquecido). A quantidade de umidade residual em uma embalagem pode ser
determinada pesando a embalagem antes e depois do processo de esterilizacdo. Normalmente,
a verificacdo da auséncia de gotas de agua visiveis na embalagem é suficiente. Dentre as
inimeras causas possiveis para cargas molhadas estd o nivel de vacuo de secagem insuficiente
ou tempo programado (DION, 2013).

Um estudo experimental realizado por Laranjeira et al. (2019), avaliou o consumo de
agua e energia elétrica de uma autoclave altera quantidades de pulsos e profundidade de vacuo
na fase de condicionamento enquanto a profundidade de vacuo na fase de secagem. A
configuracdo mais eficiente do ciclo encontrado foi a que utilizou a profundidade de vacuo a
90 mbar na fase de condicionamento e secagem, uma vez que reduziu a temperatura de ebulicdo
da agua, exigindo menos tempo na fase de secagem. A reducdo da profundidade de vacuo para
90 mbar exigiu mais tempo de operacdo da bomba de vacuo, aumentando inicialmente o
consumo de agua, que foi compensado com a reducdo do tempo na fase de secagem, na qual o
consumo de agua tem o maior impacto. O estudo demonstrou que o aumento do tempo de
secagem aumentara consideravelmente o consumo de agua e devera ser utilizado como ultima
opcao para solucionar os pacotes molhados. A solugdo correta para eliminar os pacotes
molhados pode ser a utilizacdo de vacuo mais profundo nas fases de condicionamento e
secagem.

De forma a secar a carga apos a etapa de esterilizacdo a vapor, alguns usuarios sao
tentados a empregar vacuos profundos excessivamente longos no final do ciclo. Como a camara
é aquecida por meio de uma Jaqueta e o fato de que a agua se transforma em vapor a uma
temperatura mais baixa sob vacuo, essa técnica pode ser relativamente bem-sucedida. No
entanto, isso levard a um tempo de ciclo desnecessariamente longo e pode comprometer o
processo de esterilizacdo, pois a 4gua pode se acumular em certas areas uma vez que a
temperatura do condensado pode ser menor que a temperatura de ebulicdo da agua a presséo na
fase de secagem (SANDLE, 2017).
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2.5 Investigacao de Cargas molhadas

Se for verificada umidade visivel no interior ou exterior de uma embalagem apos a
esterilizacdo e o periodo de resfriamento adequado, a embalagem deve ser considerada uma
embalagem molhada. Se houver umidade em duas ou mais embalagens, a carga deve ser
considerada uma carga molhada. A umidade pode estar na forma de umidade visivel, goticulas
ou pocas de agua sobre ou dentro de um pacote. Se forem observadas embalagens molhadas na
area de processamento, elas ndo devem ser liberadas. Se forem observadas compressas
molhadas na &rea do usuério (por exemplo, na sala de cirurgia), elas ndo devem ser usadas.
Quaisquer embalagens molhadas devem ser reprocessadas apds a tomada de medidas para
ajudar a garantir que ndo ocorra excesso de umidade/condensacdo (AAMI ST79, 2017).

O termo “Carga Molhada” tem pouco significado para comunicar o problema para
aqueles que o investigam e o corrigem, assim como “quebrado” significa pouco para um técnico
de equipamentos biomédicos que necessita solucionar problemas de uma bomba de infusdo com
defeito. Os gerentes da CME devem ver as situagdes de “carga molhada” da mesma forma que
os investigadores véem os detalhes em uma cena de crime. O uso de terminologia consistente
para descrever detalhes para engenheiros clinicos e servicos externos de reparo de autoclaves,
ajuda a reduzir o tempo necessario para analise de causa raiz e acao corretiva (MOORE, 2008).

Ao investigar um problema de carga molhada, as unidades de satde devem formar uma
equipe interdisciplinar que inclua membros do processamento estéril, sala de cirurgia,
gerenciamento de instalacBes e engenharia clinica. Os incidentes de umidade devem ser
registrados e incluir fotos ou ilustracGes de como os itens foram carregados. Isso pode ser Util
na investigacdo, bem como nas investigacdes de quaisquer futuros incidentes de avaliagéo de
umidade. A equipe deve iniciar a investigacdo de carga molhada fazendo perguntas sobre o
processo (SEAVEY 2016; AAMI ST79, 2017; SANDLE, 2017). Pacotes molhados acontecem:

» Em uma determinada data ou hora do dia?

» Em um determinado turno ou por algum operador especifico?
Em um determinado ciclo de esterilizac&o?

Em uma determinada época do ano ou mudanca de estacdo?
Em um determinado tipo de embalagem?

Apenas com determinadas cargas?

Em uma autoclave especifica?

VvV V V VYV V V

Em um determinado nivel ou local do carrinho da autoclave?
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» Qual foi a caracteristica da Carga da Esterilizagdo?

» Qual é a umidade na area onde ocorre o acondicionamento e a montagem?
» A agua esta drenando dos Iimens?

» A umidade é externa, interna ou ambas?

Um passo importante no processo de investigacdo pode ser baseado numa lista de
verificagdo de avaliagdo de umidade como da Tabela O.1 da AAMI ST79 (2017). Esta lista
ajuda a identificar muitas das causas das cargas molhadas em relacéo a localizagcdo da umidade
(interior ou exterior). O fluxograma O.1 é outra ferramenta de investigacdo que pode ser usada

para revisar varios pontos dentro do processo (Ver Apéndice 6).

2.5.1 Prevencéo de Cargas molhadas

A literatura inclui muitas sugestfes para prevenir cargas molhadas, em sua maioria
experiéncias oriundas da prética, e destacam-se (SEAVEY, 2016; BASU, 2017; SANDLE,
2017):

» Realizar manutengbes periddicas e calibracdo das Autoclaves. As autoclaves sdo
equipadas com jaquetas aquecidas para auxiliar na secagem da carga. Certifique-se de
que ndo se forme condensacdo nas paredes da camara durante o periodo de retencao
(SANDLE, 2017).

» Monitorar e controlar a qualidade do suprimento de agua e do vapor.

» Respeitar os limites de densidade da composicdo dos kits, os limites de peso e
distribuicdo de materiais devem ser respeitados de acordo com as normas vigentes.

» Realizar o carregamento do material na autoclave de acordo com as instrucdes do
fabricante

» Evitar a sobrecarga de material na Autoclave.

» Adequar o tempo de secagem de acordo com o fabricante

» Permitir que o material esfrie em um tempo adequado apds o processo de esterilizagcdo
para se estabilizar com a temperatura ambiente.

» Evitar protetores na ponta do instrumento, pois estes podem reter a condensado.

» Usar materiais de embalagem de boa qualidade

» Adequar o tamanho das embalagens para acomodagao do material

» Verificar periodicamente as juntas e valvulas de drenagem de recipientes rigidos

» Controlar a temperatura e umidade ambiente para o armazenamento estéril, registrar

com termo-higrémetro.
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» Observar a localizacéo das saidas de ar-condicionado na area de resfriamento; e evitar
que estejam direcionadas para a porta de descarga da autoclave.

» Instalar o desumidificador ou aquecedor de ambiente caso a umidade esteja fora das
especificacoes.

» Purgar todo condensado da rede de distribuicdo de vapor em casos onde a geracdo de
vapor € gerada caldeira externa a autoclave. A remocao insuficiente de condensado do
sistema de distribuicdo pode resultar em dgua acumulada no sistema e ser arrastada para
a camara da autoclave. Isso esté ligado ao isolamento, pois quanto mais distante estiver

a linha de vapor, maior seré a necessidade de isolamento (SANDLE, 2017).
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3 MATERIAIS E METODOS

O estudo foi separado em duas etapas: a primeira, determinar forca de relacdo dos
fatores relacionados aos episodios de carga molhada ap0s a esterilizagdo pelo vapor, por meio
da opinido de especialistas, denominada: Etapa 1 - Opinido dos especialistas. Apos a conclusédo
da primeira etapa, foram selecionados os fatores relacionados com o vacuo para avaliar o
impacto de diferentes configuragcbes de vacuo no volume final de condensado em cargas
esterilizadas pelo vapor, denominada: Etapa 2 - Ensaios com fatores relacionados com vacuo.
Paralelamente a Etapa 1 e Etapa 2, foram desenvolvidos produtos através de percepcdes obtidas
desde a revisdo da literatura e reforcados durante a pesquisa. A Figura 7 ilustra o fluxograma

das atividades relacionadas aos materiais e métodos.

Figura 7 - Fluxograma da metodologia de pesquisa.
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l

ETAPA 2
Ensaios Sistema de Vicuo

DESENVOLVIMENTOS
PRODUTOS
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Opinido dos Especialistas
Delineamento e 1.02 - Quantidade Pulsos
caracteristicas do estudo Condicionamento l l
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ENSAIOS PIOR | MELHOR CASO

FIM

Fonte: Priméria (2023)

Os estudos no qual esta tese esta inserida apresentam carater interdisciplinar, tanta na
Etapa 1 como na Etapa 2, bem como no desenvolvimento de produtos. Os especialistas,
provenientes de diferentes paises e continentes sdo em sua maioria técnicos e engenheiros de
diferentes areas das ciéncias exatas com experiéncia em pesquisa e desenvolvimento; servicos

de qualificacdo e validacao de Autoclaves, e manutencéo e assisténcia técnica. Os artigos foram
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discutidos com profissionais das areas de sistemas de informagao, engenharias e da enfermagem
para abordar os temas de forma que fossem compreendidos pela engenharia clinica, assim como
profissionais do controle de infeccao hospitalar e enfermeiros.

Dada a complexidade para o diagnostico de cargas molhadas, que normalmente séo
dificeis de mapear e possuem uma etiologia maltipla e fatorial, a interdisciplinaridade € muito
importante para que as melhores solugdes sejam encontradas. A colaboracdo de profissionais
de diferentes areas do conhecimento pode levar a soluc@es inovadoras e melhores préaticas para
garantir que 0s materiais sejam processados corretamente, com processos eficiéntes, e prontos

para uso em procedimentos médicos.

3.1 Etapa 1 - Opinido dos Especialistas

3.1.1 Delineamento e caracteristicas do estudo

Este estudo foi realizado por meio da adaptacdo da técnica Delphi para obter opinides
de especialistas; no entanto, ndo se obteve consenso, mas sim a forca da relacdo atribuida a
fatores associados a episédios de carga molhada. A técnica Delphi baseia-se no uso estruturado
do conhecimento, na experiéncia de especialistas, assumindo que o julgamento coletivo, quando
bem organizado, é melhor do que a opinido de um Unico individuo (WRIGHT, GIOVINAZZO;
2000). Essa técnica € indicada quando dados quantitativos nao estao disponiveis ou ndo podem
ser projetados com seguranca no futuro, dada a expectativa de mudancas estruturais nos fatores
que determinam as tendéncias futuras (WRIGHT, GIOVINAZZO; 2000).

3.1.2 Definicdo do grupo de especialistas

Os especialistas foram escolhidos por meio da amostragem intencional, sendo
potencialmente elegiveis, 0s que atenderam pelo menos um dos seguintes criterios:

» Ter mais de um ano de experiéncia na manutencdo, constru¢do ou qualificacdo de
autoclaves de volume acima de 100 litros.

» Ter mais de um ano de experiéncia como consultor de produtos, pesquisa e
desenvolvimento de equipamentos e insumos relacionados a esterilizagéo pelo vapor.

» Ser especialista em esterilizagdo pelo vapor com participagédo frequente nos grupos de
trabalho (GTs) vinculados & Comissdo de Estudo de Esterilizacdo de Produtos para
Saude (ABNT/CE-026.090.001) da Associacgéo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT)
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ou aos Working Groups (WGs) da International Organization for Standardization no

exterior.

Foram excluidos os especialistas cuja experiéncia estava restrita a area comercial,
vendas ou outras que ndo a area técnica. Foi garantida a desisténcia a qualquer momento da
coleta de dados, ndo sendo necessario apresentar quaisquer justificativas, bastando informar a

decisao.

3.1.3 Desenvolvimento da primeira rodada

Na primeira rodada, conforme Resolucdo 466 do Conselho Nacional de Saude (CNS),
de 12 de dezembro de 2012, que aprova as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos, o consentimento livre e esclarecido dos respondentes foi solicitado.
O contato com os especialistas foi realizado por meio de um e-mail (Apéndice 1), contendo a
apresentacdo da pesquisa, 0 convite, 0 Termo de consentimento livre e esclarecido - TCLE
(Apéndice 2) e o link para o instrumento de pesquisa (Apéndice 3), que foi gerado pela

ferramenta jotform -https://www.jotform.com/pt/ representado visualmente na Figura 8.

Figura 8 - Representacéo visual da ferramenta Jotform utilizada para coletar dados.

we univille

Carga Molhada - Primeira Rodada =

0 uso do método Delphi para estabelecer 3 forga de relagao dos fatores tcar

relacionados aos episédios de carga molhada apés a esterilizagao por vapor

(Primeira Rodada) o

Pais *

Nome Completo Figura 1 - Estruturagao dos fatores associados 4 carga molhada.

E-mail *

Parametro de Receita do Ciclo - Fase de Condicionamento

Quantos anos de experiéncia vocé possul na area? *

Qual o seu grupo de atuacdo? *

et pré determinado)

Pesquisa &

Fonte: Priméria (2023)
O instrumento da pesquisa incluiu informagdes sociodemograficas instrucionais dados
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e uma lista inicial de 32 fatores potencialmente associados com episddios de carga molhada,
agrupados nas seguintes categorias (SEAVEY, 2016; BASU 2017): parametros do ciclo,
autoclave, qualidade do vapor, carga e ambiente. A pergunta proposta aos especialistas foi:
“Nas situacdes em que o equipamento de esterilizacdo apresentou episodios de carga molhada,

quais destes fatores estavam relacionados?

3.1.4 Desenvolvimento da segunda rodada

Na segunda rodada, cada especialista recebeu uma copia da lista de fatores obtidos na
primeira rodada, incluindo aqueles obtidos por sugestdo na rodada anterior, e cada um
respondeu a seguinte pergunta: “Que escore atribuiria a forca da relagéo dos fatores associados
aos episodios de carga molhada?” O Quadro 1 mostra significado de cada score. Além disso,

um guia com exemplos de cada fator foi fornecido para esclarecer quaisquer davidas.

Quadro 1 - Escala para estabelecer a forca da relagdo dos fatores associados aos episodios de carga
molhada. Joinville, 2020.

Score For(;a~da Significado
relacéo
5 MUITO Sempre que o fator esta presente, a probabilidade de episédios de
FORTE carga molhada é muito alta.
4 FORTE O fator esta presente na maioria, mas ndo em todos episédios de

carga molhada.
O fator pode estar presente em alguns casos ou entéo associado a
outros fatores.
O fator pode ou ndo estar presente, porém, tem pouco impacto em
relacdo aos outros ou isoladamente.
O fator nunca esté relacionado com os episodios de carga
molhada.

3 MODERADA

2 FRACA

1 NAO EXISTE
Fonte: Priméria (2023)

3.1.5 Desenvolvimento da terceira rodada

Na terceira fase, os especialistas receberam os resultados consolidados da fase 2 e

puderam mudar ou manter sua opinido com base nos resultados globais.

3.1.6 Tratamento e Anélise de dados

As respostas foram organizadas em tabelas geradas no Microsoft® Excel®, na qual foi

calculada a média aritmética dos escores para cada fator, a frequéncia dos escores e 0 escores
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consolidados (escores 1 + 2; escore 3; escores 4 + 5).

3.1.7 Consideragdes éticas e analise dos riscos e beneficios

O estudo foi inicialmente submetido & apreciacio do Comité de Etica em Pesquisa da

Universidade da Regido de Joinville (UNIVILLE). E buscou trazer beneficios para nove

segmentos principais:

>

Participantes da pesquisa: 0 estudo apresentara bases para fundamentar a analise de
causa raiz para solucdo de problemas relacionados as cargas molhadas, reduzindo o
tempo necessario a solucdo dos problemas e melhor aplicacdo de recursos na area
técnica.

Orgéos regulatorios: na revisio das resolucdes relacionadas a esterilizagio de produtos
para saude, como a RDC n. 15 de 2012.

Orgdos normatizadores (International Organization for Standardization - 1SO e
Associacdo Brasileira de Normas Técnicas — ABNT): na revisao e discussao da serie
ISO 17665, que trata sobre a esterilizagdo pelo vapor saturado sob pressao.

Sociedades de especialistas: na definicdo das boas préaticas e recomendacdes nacionais
para a esterilizacdo de produtos para saude.

Fabricantes de equipamentos: na elaboracao dos estudos de qualificacdo e instrucdes de
USO para Usuarios.

Servigos de salde: na reducdo da inseguranca dos processos de esterilizacdo que
resultam em cargas molhadas, no estabelecimento dos requisitos necessarios na
qualificacdo de desempenho dos equipamentos e na definicdo de prioridades de
investimento financeiro.

Pesquisadores: na construcdo de hipGteses para projetos tematicos e definicdo de uma
agenda de pesquisa com as prioridades na produgdo de conhecimento.

Profissionais do Centro de Material, Centro Cirargico, Engenharia clinica, Controle de
Infeccdo e Nucleo de Seguranca do Paciente: na gestdo dos riscos e tomada de decisao,
pautadas em evidéncias de boa qualidade.

Usuérios: que receberdo uma assisténcia segura.

Os riscos relacionados ao estudo podem ter sido quanto a compreensdo do método, do

uso da ferramenta digital para coleta de dados e algum desconforto durante o preenchimento.

Isso posto, 0s contatos do pesquisador Sandoval Barbosa Rodrigues foram disponibilizados aos

especialistas, para que pudessem esclarecer quaisquer davidas durante a coleta de dados. Os
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dados obtidos serdo armazenados na nuvem por 5 anos, sob responsabilidade do pesquisador
responsavel (Sandoval Barbosa Rodrigues), com controle de acesso realizado por meio de login

e senha privativa.

3.2 Etapa 2 - Ensaios de fatores relacionados com o vacuo

Esta etapa foi subdividida em duas fases, a Fase 1. Avaliacdo isolada dos fatores
relacionados com o vacuo e a Fase 2: Avaliacdo combinada dos fatores relacionados com o

Vacuo.

3.2.1 Fase 1 - Avaliacao isolada dos fatores relacionados com o vacuo

O objetivo nesta fase foi avaliar o impacto isolado das variaveis de vacuo no volume de
condensado:

» Quantidade de Pulsos de vacuo na fase do condicionamento: 1, 2, 3 e 4 pulsos sub-
atmosfericos.

» Profundidade de vécuo na fase do condicionamento: 500, 150, 70 e 50 mbar.

» Retardo do tempo ao atingir o valor estabelecido de vacuo na fase de condicionamento:
0, 60, 120 e 180 segundos.

» Velocidade do véacuo na fase de condicionamento: 28 segundos (tempo para 0 vacuo
alcancar o valor de 150 mbar com o controle da rampa desabilitado); 85 segundos (10
mbar/seg); 170 segundos (5 mbar/seg) 283 segundos (3 mbar/seg).

» Profundidade de vacuo na fase de secagem: 500, 150,70 e 50 mbar.

Todos os valores de vacuo sao termos absolutos (0 mbar significa a auséncia total teérica
de ar). E importante ressaltar que qualquer alteracdo no ciclo de esterilizagdo, inclusive no
sistema de vécuo, deve ser condicionada a qualificacdo térmica e demonstracéo da eficacia na
remocdo de ar e penetracdo de vapor devido a falhas relacionadas a gases residuais nédo
condensaveis (RODRIGUES et al, 2021).

Os estudos da fase 1 e 2 foram realizados em uma autoclave fabricada pela Cisabrasile
Ltda, Modelo ASAP 3290 com volume de camara de 102 litros, ilustrada na Figura 9. Este
modelo possui um sistema patenteado de vacuo com ejetor atmosférico, o qual permite niveis
de vacuo mais profundos, além do software que possibilita o controle da rampa de vacuo e
vapor na fase de acondicionamento, ajustando o deslocamento da pressdo na unidade de

mbar/segundo (RODRIGUES et al., 2019). Antes dos experimentos, a autoclave foi qualificada
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de acordo com os métodos descritos pela norma 1ISO 17665-2 (ISO 17665-2; 2009). Este
procedimento foi utilizado para evitar possiveis falhas do equipamento e mitigar impactos nos
resultados. A temperatura da jaqueta foi ajustada para 2 + 0,5 °C da temperatura de
esterilizacdo. Testes de Bowie e Dick, e o teste de vacuo foram realizados antes do experimento.

A Figura 10 mostra o perfil de temperatura e pressao utilizadas.

Figura 9 — Autoclave modelo ASAP 3290.
43

Fonte: Priméria (2023)

Figura 10 - Perfil de temperatura e pressdo com taxa de deslocamento controlada por algoritmo do
software em mbar por segundos.

Fonte: Primaria (2023)

O algoritmo do software da autoclave foi projetado de forma que durante toda as fases
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do processo de esterilizacdo, o sistema ndo permite que o valor ultrapasse o limite pré-
determinado para cada variavel do ciclo. Além disso, uma vez que a taxa de deslocamento de
vacuo, ou taxa de injecéo de vapor foram considerados fatores que podem contribuir para cargas
molhadas, segundo os especialistas, o software foi elaborado para controlar as rampas de vacuo
e vapor com taxa de pressdo por tempo (mbar/segundos) de forma que estas variaveis ndo

influenciem nos resultados do ensaio.

3.2.2 Corpo de prova utilizado nos ensaios da Fase 1

Para os estudos da fase 1 foi utilizado como carga um corpo de prova de forma a permitir
medicdes de condensado. Foi utilizado um corpo de prova, cujo formato é um tubo cilindrico
com 6,3 cm de diametro externo, 4,0 cm de diametro interno e 16,5 cm de comprimento em aco
inoxidavel 316TI. O corpo possui densidade de 8g/cm3, massa de 2373,29g, volume de 296,66
cm?®, area de superficie de 574,5cm2 e condutividade térmica de 14,6 W/(m.K) ilustrados na
Figura 11. Para cada ciclo, foram utilizados trés corpos de prova, cada um disposto em uma
bandeja em aluminio sem barreira estéril, conforme a Figura 12.

Figura 11 - Corpo de prova utilizado na Fase 1 da Etapa 2.
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Figura 12 - Disposic¢do dos trés (1,2,3) corpos de prova na camara da autoclave.

VR

Fonte: Primaria (2023)

3.2.3 Ciclo de esterilizagdo padréo

Foi utilizado um ciclo de esterilizacdo padrdo, com base no exemplo descrito na norma
EN 285 (2015): 4 pulsos de vacuo, 150 mbar de profundidade de véacuo, 0 segundos de retardo
de vacuo antes da proxima injecdo de vapor, velocidade de vacuo controlada em 20
mbar/segundos, valor estabelecido de vapor saturado em 1300 mbar com velocidade de injecéo
de vapor controlada em 20 mbar/segundos e tempo de retardo em 0 segundos. Temperatura de
esterilizacdo de 134 °C. Nos experimentos, cada configuracdo de vacuo testada foi avaliada em

nove repetigdes.
3.2.4 Quantidade de Pulsos de vacuo na fase do condicionamento
As varidveis para quantidade de pulsos selecionadas foram 1, 2, 3 e 4 pulsos sub-

atmosféricos com base no ciclo padrdo. O ciclo foi interrompido no final da fase de

condicionamento. A Figura 13 ilustra as variaveis do processo.
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Figura 13 - Quantidade de pulsos de vacuo na fase do condicionamento
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3.2.5 Profundidade de vacuo na fase do condicionamento

As variaveis para profundidade de vacuo na fase do condicionamento foram 500, 150,
70 e 50 mbar com base no ciclo padrdo. O ciclo foi interrompido no final da fase de
condicionamento. A Figura 14 ilustra as variaveis do vacuo na fase do condicionamento.

Figura 14 - Profundidade de véacuo na fase do condicionamento.
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3.2.6 Retardo do tempo para valor estabelecido de vacuo fase condicionamento

As varidveis para o retardo do tempo, para valor estabelecido de vacuo fase

condicionamento foram 0, 60, 120 e 180 segundos com base no ciclo padrdo. O ciclo foi
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interrompido no final da fase de condicionamento. A Figura 15 mostra as variaveis desse

processo.

Figura 15 - Retardo do tempo para valor estabelecido de vacuo fase condicionamento.
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3.2.7 Velocidade do vacuo na fase de condicionamento

As variaveis para a velocidade do vacuo na fase de condicionamento (tempo para o

vacuo alcancar o valor de 150 mbar com o controle da rampa desabilitado), foram 85 segundos
(10 mbar/seg); 170 segundos (5 mbar/seg) 283 segundos (3 mbar/seg) com base no ciclo padréo.
O ciclo foi interrompido no final da fase de condicionamento. A Figura 16 ilustra as variaveis.

Figura 16 - Velocidade do vacuo na fase de condicionamento.
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3.2.8 Profundidade de vacuo na fase de secagem

As variaveis para a profundidade de vacuo na fase de secagem foram 500, 150,70 e 50
mbar com base no ciclo padréo. O ciclo foi interrompido no final da fase de condicionamento.
A Figura 17 ilustra as varidveis dessa etapa.

Figura 17 - Profundidade de véacuo na fase de secagem.

Pressio Atmostérica Pressio Atmasferica

[ .

A
'y
L

=

PRESSAO
PRESSAO

50

Iy ]
TEMPO (Segundos)

'y
TEMPO (Segundos)

Pressio Aunosférica Pressio Atmosiérica

[ - e

A

L
b
L4

PRESSAO
PRESSAO

500

I A
14
TEMPO [Segundos) TEMPD‘Squm!usI'

Fonte: Priméria (2023)

3.3 Avaliacdo combinada dos fatores relacionados com o vacuo

Utilizando a mesma autoclave da fase 1, teve o objetivo de avaliar os ciclos que utilizam
combinadamente as variaveis com pior e melhor desempenho na formacdo do condensado,
obtidas na Fase 1. O melhor caso, que apresentou a menor quantidade de condensado foi:

» O maior nimero de pulsos de vacuo no condicionamento: 4 pulsos de vacuo,

» A melhor profundidade de vacuo no condicionamento: 50 mbar,

» O maior retardo de vacuo definido como variavel antes da injecdo de vapor no
condicionamento: 180 segundos

» A rampa mais lenta para a velocidade de vacuo :283 segundos (3 mbar/seg)

» O vacuo mais profundo na fase de secagem :50 mbar

» O pior caso, que apresentou a maior quantidade de condensado foi:

» O menor nimero de pulsos de vacuo no condicionamento: 1 pulso de vacuo,
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» A pior profundidade de vacuo no condicionamento: 500 mbar,
» O menor retardo de vacuo definido como varidvel antes da injecdo de vapor no
condicionamento: 0 segundos (assim que a valor de vacuo foi atingido, no mesmo
instante foi injetado vapor)
» A rampa mais rapida para a velocidade de vacuo: 28 segundos
» O vécuo menos profundo na fase de secagem: 500 mbar
Para realizacdo de um ciclo completo para estudo do melhor e pior caso foi definido
uma carga padrdo em container composta por: 15 pingas hemostaticas, 02 curetas, 06 pincas
Allis, 01 pinga baby Kocher, 15 pingas Backhaus, 05 pingas Cheron, 01 pinga Duvall, 01 pinca
Foerster, 03 pingcas Kocher, 04 pincas Halsted, 06 pincas Pean, 04 Mayo-Hegar needle holders,
02 cilindros de aco inoxidavel @72x30mm (1kg), 02 barras chatas de aco inoxidavel (1,8 kg),
06 tubos de aco inoxidavel, 01 peca sextavada 205g, 01 Veress Needle, 01 silicone math, 1
bandeja DIN. A massa total deste conjunto foi de 23.16 pounds (10,5 kg). As pecas foram
acondicionadas em um container e dispostas na cdmara conforme a Figura 18.

Em ambas as fases do estudo, a carga foi pesada antes e apds os ciclos experimentais
utilizando uma balanca de precisdo ilustrada na Figura 19. Os volumes de condensado foram
obtidos por diferenca de peso antes apOs a esterilizacdo e convertidos em mililitros,

considerando a proporcéo de 1 g para 1 mL.

Figura 18 - Conjunto utilizado para avaliacdo do efeito sinérgico das variaveis na fase 2.




Figura 19 — Foto da balanca de Precis&o utilizada nesse trabalho.

Fonte: Priméria (2023)
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

4.1 Etapa 1 - Opinido dos Especialistas

Na primeira fase, 73 especialistas aceitaram participar desse estudo. Os 32 fatores
iniciais foram mantidos e 5 fatores foram incluidos por recomendacdo dos especialistas:
temperatura de jaqueta (f.14), nivel de dgua do gerador de vapor (f.21), umidade prévia do
material (f.29), posicionamento do material (f.30) e temperatura da 4gua de alimentacdo da
bomba de vacuo (f.37), totalizando 37 fatores associados aos episédios de carga molhada que
foram estruturados em grupos por parametros de ciclo, projeto da autoclave, qualidade do
vapor, carga e ambiente conforme ilustrado na Figura 20 que apresenta os vatores incluidos na

cor verde.

Figura 20 - Estruturacdo dos fatores associados aos episodios de carga molhada.
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Na segunda fase, 67 especialistas responderam a questdo proposta. Na terceira fase,
apenas 8 especialistas (12%) optaram por mudar de opinido, porém, sem alteracGes
significativas nos escores médios obtidos na segunda fase. A Tabela 1 apresenta os escores por
fator associado. O fator que obteve o maior escore medio foi a profundidade de vacuo na fase
de secagem (f.12), com valor de 4,28, enquanto 0 menor escore 2,66, foi obtido no tempo de
retardo quando o valor estabelecido alcanca o valor de vacuo ou vapor na fase de
condicionamento (f.05), e referente a umidade relativa do ar (f.36) conforme os dados
apresentados na Figura 21.

Apenas 14 fatores resultaram em uma convergéncia maior de 60%, demonstrando uma

forte relagdo. O fator com maior discordancia entre os especialistas foi a variacdo da
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temperatura da 4gua que alimenta a bomba de vacuo (f.37), no qual 31,34% dos especialistas
consideraram a relagdo como néo existente ou fraca, 34,33% moderada e 34,33% como forte
ou muito forte. Na avaliacdo por agrupamento dos fatores foi possivel observar que todos 0s
grupos possuem alguma relacdo com os episddios de carga molhada, porém, ao contrario do
esperado, as opinides quanto a for¢a de relacdo ainda divergem na maioria dos fatores.

Os parametros do ciclo estéo associados ao controle do processo de esterilizagdo e tém
implicacdes na uniformidade de penetracdo de vapor, remocdo de ar, deterioracdo de
dispositivos médicos e suas embalagens e na secagem (EN 285:2015). Os fabricantes das
autoclaves por vapor estabelecem os parametros criticos do processo de esterilizacdo, assim

como suas toleréncias e variagoes.
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Tabela 1 - Distribuicdo agrupada dos fatores associados aos episodios de carga molhada, segundo o escore médio, frequéncia em cada escore e escores
consolidadas na esteriliza¢éo a vapor.

Scores consolidados

Fatores Relacionados 222?;2 Frequencia do Score (%)*

1 2 3 4 5 142 3 4+5

.01 - Tipo de condicionamento 3,79 0 5 17 32 13 7,46 25,37 67,16

.02 - Quantidade de pulsos do condicionamento 3,76 0O 5 18 32 12 7,46 26,87 65,67

f.03 - Profundidade Vécuo do condicionamento 3,79 0O 5 18 30 14 7,46 26,87 65,67

.04 - Valor do Vapor do condicionamento 3,54 1 6 24 28 8 1045 3582 53,73

f.05 - Retardo vacuo e vapor do condicionamento 2,66 10 22 19 13 3 47,76 28,36 23,88
.06 - Velocidade de injecdo vapor do condicionamento 3,15 2 18 20 22 5 2985 2985 40,30

Pardmetros .07 - Veloc?dade de yé_cug do condicionamento 3,21 6 9 24 21 7 2239 3582 41,79
de ciclo .08 - VeI(_)C|dade de injecéo vapor dg Aguecimento 3,39 1 9 27 23 7 1493 40,30 44,78
.09 - Variacdo na Pressdo do Aquecimento 3,57 4 6 21 20 16 1493 31,34 53,73

f.10 - Homogeneidade Térmica na Esterilizacdo 2,97 9 16 19 14 9 3731 28,36 34,33

f.11 - Velocidade descarga do vapor 2,79 10 16 24 12 5 3881 3582 2537

f.12 - Profundidade de vacuo na secagem 4,28 0 2 8 26 31 299 11,94 85,07

.13 - Tempo de secagem 3,99 0 3 14 31 19 448 2090 74,63

f.14 — Temperatura da jaqueta na secagem 3,99 0 3 12 35 17 4,48 1791 77,61

.15 — Pulsos de ar na secagem 3,88 2 3 19 20 23 746 28,36 64,18
.16 - Distancia entre parede e a carga 3,12 1 16 29 16 5 2537 4328 31,34
.17 - Tipo do difusor de vapor 3,13 3 15 27 14 8 2687 40,30 32,84

Autoclave .18 - E_scoamento do condensado na cAmara 3,25 5 14 17 21 10 28,36 25,37 46,27
.19 - Tipo de purgador de vapor 3,64 3 4 17 33 10 1045 25,37 64,18

f.20 - Performance bomba de véacuo 3,97 1 4 11 31 20 7,46 16,42 76,12

.21 - Nivel de agua no gerador de vapor 3,63 5 6 17 20 19 16,42 2537 5821

f.22 - Titulo do vapor 4,06 1 5 10 24 27 8,96 1493 76,12

Vapor .23 - Gases ndo condensaveis 3,33 3 9 30 13 12 1791 44,78 37,31
.24 - Contaminantes no vapor 2,67 13 15 23 13 3 4179 3433 23,88
.25 - Densidade: relacdo massa x volume 4,04 0 1 19 23 24 149 28,36 70,15

Carga .26 - Ocupacdo do volume da camara 4,00 1 2 14 29 21 448 20,90 74,63
f.27 - Condutividade Térmica da caixa 4,07 2 4 13 16 32 8,96 19,40 71,64
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f.28 - Conformagcéo do material 3,37 1 9 29 20 8 1493 4328 41,79
.29 - Umidade prévia do material 3,21 5 9 27 19 7 2090 40,30 3881
f.30 - Posicionamento do Material 3,64 0 5 24 28 10 7,46 35,82 56,72
f.31 - Tipo de embalagem 3,75 1 3 18 35 10 597 26,87 67,16
.32 - Quantidade de embalagem 3,43 2 6 28 23 8 1194 41,79 46,27
.33 - Gramatura do SMS 3,24 3 7 34 17 6 1493 50,75 34,33
f.34 - Utilizacdo de forros absorventes nas caixas 3,27 5 7 28 19 8 1791 4179 40,30
.35 - Temperatura do ambiente 2,81 7 21 22 12 5 41,79 32,84 2537
Ambiente .36 - Umidade relativa do ar 2,66 8 22 22 15 0 44,78 32,84 22,39
f.37 - Temperatura da 4gua da bomba de véacuo 3,10 3 18 23 15 8 31,34 3433 3433

*Q célculo das pontuacdes consolidadas em (%) tomou por base: relacdo fraca — somatdria das pontuacdes 1 e 2, relacdo intermediaria — apenas
escore 3, relacdo forte, somatoria das pontuacdes 4 e 5. Para o percentual das pontuacdes consolidadas que ultrapassaram 60%, a célula foi

selecionada com a cor verde.
Fonte: Primaria (2023)
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Figura 21 - Distribuicdo dos escores médios da forca da relacdo dos fatores associados aos episodios
de carga molhada na esterilizagdo a vapor, segundo 0 grupo.

Fonte: Priméria (2023)

Determinadas autoclaves apresentam apenas possibilidades basicas para controle de
parametros, como ndmero de pulsos na fase de condicionamento, temperatura, tempo de
exposicdo e tempo de secagem, enquanto outras autoclaves permitem controlar até 100
variaveis criticas de processo, como retardamento de tempo ao atingir o valor de vacuo pré-
estabelecido ou taxa de inje¢do do vapor (mbar/min), por exemplo. O pardmetro de ciclo que
obteve o maior escore segundo os especialistas foi a profundidade de vacuo na fase de secagem
(f.12) e maior concordancia, com 85,07% dos especialistas categorizando a forca de relagdo no
minimo forte.

O aumento da profundidade de vacuo na fase de condicionamento pode ser uma
abordagem para solucionar problemas de cargas molhadas (LARANJEIRA et al., 2019).
Entretanto, o uso do vacuo mais profundo néo significa necessariamente que menos condensado
sera gerado durante o condicionamento, em razdo da maior a perda de energia pelo liquido.

Dessa forma, no préximo pulso de injecdo de vapor, haveria maior formagdo de condensado,
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pois a carga estara mais fria (PILASI, 2019). Esta duvida foi abordada nos dados da etapa 2
desta tese.

Os resultados demonstraram o desempenho da bomba de vacuo (f.20) com escore médio
de 3,97, uma forte relagdo com concordancia de 76,12% entre os especialistas. A norma EN
285 (2015) especifica que um sistema de vacuo deve ser um componente da autoclave e usado
para remocdo de ar e secagem, porém ndo especifica dimensionamento referente a capacidade
de succédo do sistema de vacuo. A norma brasileira ABNT NBR 11816 (2003) sugere que a
capacidade média de succdo de metros cubicos por hora seja o produto do indice 0,055 pelo
volume do reservatorio de pressdo, em decimetros cubicos considerando a temperatura de
alimentacdo da bomba de vacuo em 15°C. N&o foi possivel identificar na literatura um estudo
para avaliar a relacdo entre a performance da bomba de vacuo com cargas molhadas.

A qualidade do vapor pode ser uma das causas de cargas molhadas, em razdo da variacédo
de pressdo da caldeira, titulo de vapor abaixo de 97%, GNC ou falha da bomba na fase de
remocdo de ar (SANDLE, 2017; SEAVEY, 2016; BASU, 2017). O titulo do vapor (f.22) obteve
escore médio de 4,06 e 76,12% de concordancia, uma forte relacdo. Este fator representa a
porcentagem de massa de vapor em uma mistura liquido-vapor, cujos limites variam entre 95%
(EN 285, 2015) e 97% (AAMI, 2017). As normas descrevem um procedimento para medicao
do titulo do vapor apenas na fonte de alimentacdo do vapor, entretanto, ha fatores capazes de
alterar o titulo dentro da cadmara de esterilizacdo, que resulta em cargas molhadas ou vapor
superaguecido, que compromete o processo de esterilizacdo. Enquanto falhas no sistema de
geracdo de vapor ou excesso de GNC podem baixar o valor do titulo de vapor, um processo de
esterilizacéo de tecidos que foi previamente acondicionado em ambientes com umidade relativa
menor que 40% pode tornar o vapor superaquecido (EN 285:2015). A falta de uma metodologia
para a medicdo do titulo no interior da camera requer que o monitoramento do ciclo seja
realizado com indicadores quimicos e bioldgicos.

Os fatores relacionados com a carga, como as caracteristicas do material, tipo de
embalagem, procedimentos de carregamento, o posicionamento do material na caixa sao fatores
que podem influenciar nas cargas molhadas (SANDLE, 2017; VAN DOORMALEN 2015;
SEAVEY, 2016). Dentre este grupo de fatores, a condutividade térmica da caixa de
instrumental (f.27) foi a maior preocupacdo entre os especialistas, com um escore médio de
4,07. Muitas caixas poliméricas que deveriam ser utilizadas para transporte de conjuntos de
instrumentos tém sido utilizadas para esterilizacdo e alguns especialistas relataram este
problema naquele estudo. Isso posto, determinados problemas de cargas molhadas podem ser

resolvidos simplesmente com o uso de sistemas de barreira apropriados ou fracionamento dos
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instrumentais em pacotes menores.

De forma geral, os fatores relacionados ao ambiente dividiram a opinido dos
especialistas, possivelmente por divergéncias entre requisitos normativos e dados de literatura.
De acordo com a AAMI (2017), colocar um pacote quente em uma superficie fria pode causar
a formac&o de condensacéo, resultando na contaminagdo de contetdo. Porém, ha autores que
reportam que a umidade e a temperatura ambiental ndo exercem influéncia sobre as
propriedades de biobarreira dos sistemas de barreira estéril, mesmo a 35 °C e 75% de umidade
(BRUNA, 2011). Adicionalmente, um estudo demonstrou que a presenca de umidade no
interior das caixas de instrumental ndo influencia na esterilidade do contetido ap6s 30 dias de
armazenamento (MORIYA, 2010).

A temperatura da agua que alimenta a bomba de vacuo (f.37) também dividiu a opinido
dos especialistas quanto a forca de relacdo. A norma EN 285 (2015) define 20°C como
temperatura ideal, uma vez que valores mais altos podem comprometer o vacuo final e o
desempenho da bomba de vacuo, consequentemente, influenciando nos episddios de carga
molhada, porém, sem dados quantitativos para estimar o impacto.

Os problemas com as cargas molhadas podem ser complexos e multifatoriais, portanto,
este estudo ndo tem intencdo de esgotar o assunto, mas direcionar o desenvolvimento de novas
pesquisas. No cotidiano do CME, para um diagnéstico mais preciso, € necessario 0
envolvimento de uma equipe multidisciplinar com um planejamento de testes fatoriais, além de
uma avaliacdo do impacto nas mudancas e medidas corretivas, uma vez que das cargas

molhadas, podem gerar outros problemas relacionados ao processo de esterilizacao.

4.2 Etapa 2 - Ensaio de fatores relacionados com o vacuo

A configuracdo do vacuo apresentou forte relacdo com a formacdo de condensado,
confirmada pelos Coeficientes de Correlagdo de Pearson: numero de pulsos (-0,962),
profundidade do vacuo (0,89), tempo de atraso ao atingir o vacuo definido na fase de
condicionamento (-0,949), velocidade do vacuo (0,969) e profundidade de vacuo na fase de

secagem (0,989). O volume do sistema de condensado é apresentado na Tabela 2.
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Tabela 2 — Configuracdo do sistema de vacuo de acordo com as fases de esterilizacdo e volume condensado. (V = velocidade; T = Temperatura; t = tempo; Me
= media; N/A = Nao aplicavel)

Condicionamento

, Esterilizacéo Secagem Resultados
Vacuo Vapor
Variaveis Pulses | Profundidade | Retardo | V P Retardo ir?j/eggo T t t Prgiucgclggde con dl\e/lr:sa do
(mbar) dot(s) | (s) | (mbar) | dot(s) (mbar/seg) (°C) | (min) | (min) (mbar) (mL)
idade d 1 150 0 43 | 1300 0 20 N/A | N/A | N/A N/A 31.28 £0.91
Quagﬂm% Se A 150 0 43 | 1300 0 20 N/A | N/A | N/A N/A 30.72 +0.94
de VACUo 3 150 0 43 | 1300 0 20 N/A | N/A | N/A N/A 25.33 £2.47
4 150 0 43 | 1300 0 20 N/A | N/A | N/A N/A 22.67 £1.75
4 500 0 43 | 1300 0 20 N/A | N/A | N/A N/A 27.22 +2.88
Profundidade 4 150 0 43 | 1300 0 20 N/A | N/A | N/A N/A 23.28 £1.94
de vacuo 4 70 0 43 | 1300 0 20 N/A | N/A | N/A N/A 18.39 +0.70
4 50 0 43 | 1300 0 20 N/A | N/A | N/A N/A 15.22 £1.87
Retardo do 4 150 0 43 | 1300 0 20 N/A | N/A | N/A N/A 19.39 +1.5
tempo ao 4 150 60 43 | 1300 0 20 N/A | N/A | N/A N/A 18.22 +1.72
atingir o valor 4 150 120 43 | 1300 0 20 N/A | N/A | N/A N/A 17.61 +4.58
de vacuo 4 150 180 43 | 1300 0 20 N/A | N/A | N/A N/A 17.44 +1.33
4 150 0 28 | 1300 0 20 N/A | N/A | N/A N/A 25.44 £1.47
Velocidade do 4 150 0 85 | 1300 0 20 N/A | N/A | N/A N/A 21.22 2.2
Vacuo 4 150 0 170 | 1300 0 20 N/A | N/A | N/A N/A 20.39 +1.65
4 150 0 283 | 1300 0 20 N/A | N/A | N/A N/A 14.72 £0.91
Profundidade 4 150 0 43 | 1300 0 20 134 1 3 500 18.81 +1.39
de vacuo na 4 150 0 43 | 1300 0 20 134 1 3 150 8.39+1.14
fase de 4 150 0 43 | 1300 0 20 134 1 3 70 7.78 £1.97
secagem 4 150 0 43 | 1300 0 20 134 1 3 50 5.22 £1.09
Pior Caso 1 500 0 28 | 1300 0 20 134 4 5 500 50.5 +3.28
Melhor Caso 4 50 180 | 283 | 1300 0 20 134 4 5 50 8.7 £3.70

Fonte: Priméria (2023)
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Com relacdo ao numero de pulsos, observou-se uma reducédo no volume do condensado com trés
pulsos, com diferenca média de até 5,4 mL em relacdo a dois pulsos. Na profundidade do vacuo, uma
reducdo no volume foi observada em valores abaixo de 150 mbar, com uma diferenca média de até 8,0
mL. Nos valores utilizados para o retardo de tempo ao atingir o vacuo definido na fase de
condicionamento, a variagdo media do volume de condensado foi de apenas 2,0 mL. Na velocidade do
vacuo na fase de condicionamento, as maiores diferencas médias foram obtidas 28 e 85 s (4,2 mL) e
entre 170 e 283 s (5,6 mL). Em relacéo a profundidade de vacuo na fase de secagem, observou-se uma
reducdo com valores abaixo de 150 mbar, com diferenca média chegando a 13,6 mL. A varia¢do no
volume de condensado obtido é apresentada na Figura 22. Ndo foram observadas variagfes

significativas no volume de condensado em relacéo a posi¢do das amostras na cAmara.

Figura 22 - Andlise gréfica da relacdo entre os fatores relacionados com o vécuo e o residuo de condensado.
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A fase de condicionamento é extremamente importante para o processo de esterilizacao, pois o
ar deve ser retirado da cAmara interna e carregado para proporcionar suficiente penetracdo de vapor. O
aquecimento dos dispositivos médicos € iniciado nesta fase pela liberacdo de calor latente devido a
condensacéo do vapor em contato com os dispositivos frios. Na evaporagdo do condensado durante o
condicionamento, o vacuo desempenha um papel fundamental, conforme demonstrado pelos resultados
deste estudo.

Existem diferentes ciclos de esterilizacdo a vapor, desde ciclos rapidos para um Unico dispositivo
até ciclos para alta densidade e varios dispositivos médicos. Além disso, os métodos de remocéo de ar
também sdo diferentes, desde o deslocamento gravitacional do ar, bem como a remocéo do ar por pulsos
de véacuo subatmosféricos, transatmosféricos e superatmosféricos (NBR ABNT ISO 11140-4, 2018;
SWENSON, 2010). A reducdo do nimero de pulsos para o método de remocéo de ar subatmosférico
resultou, neste estudo, em um aumento no volume de condensado. Esse aumento pode estar relacionado
aos gases residuais ndo condensaveis (BASU, 2016), considerando que a quantidade residual de ar é
teoricamente proporcional ao nimero de pulsos. Além disso, o condensado pode ter sido reduzido pelo
aumento do numero de pulsos, pois a cada adicdo de pulsos, a temperatura da carga aumenta
gradativamente, auxiliando na evaporacao do excesso de condensado formado na carga, enquanto reduz
a formacdo de condensado pela diminuicéo a diferenca térmica entre vapor e carga (LARANJEIRA et
al., 2021).

No processo de esterilizacdo a vapor a energia transferida para a carga € suficiente para evaporar
o condensado na fase de secagem. Porém, se o0 condensado ndo permanecer em contato térmico com a
carga, o residual permanecera (VAN DOORNMALEN et al, 2019). Nas cargas utilizadas neste estudo
experimental, o metal auxilia na evaporagdo do condensado residual. No entanto, existem cargas que
também contém plasticos, o que pode limitar os resultados obtidos neste estudo. Assim, o papel das
matérias-primas na carga e seu sistema de barreira estéril devem ser investigados para a aplicacdo desses

resultados na pratica diaria.

De acordo com os valores de profundidade de vacuo estabelecidos neste estudo, foi possivel
observar uma quantidade reduzida de condensado quando um vacuo mais profundo foi utilizado, seja
na fase de condicionamento ou na fase de secagem. A temperatura de ebulicdo da agua diminui
proporcionalmente quando a pressdo atmosférica diminui e pode ter sido um fator determinante para o0s
resultados deste estudo. Mas é importante destacar os resultados obtidos considerando uma velocidade
de vacuo controlada. Caso o valor do vacuo seja atingido em tempos maiores que 0s utilizados neste
trabalho, é possivel que a carga esteja resfriando e o condensado residual pode aumentar. Da mesma

forma, vacuos mais profundos do que os estabelecidos neste estudo podem resultar em taxas de
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condensacéo diferentes. Com base nessas consideragdes, 0 uso de outras configuracGes de sistema de
vacuo requer uma investigacdo mais aprofundada.

O menor volume de condensado devido ao retardo do vacuo antes da inje¢do do vapor pode estar
associado ao fendbmeno da difusdo do gas, que esta relacionado ao movimento das particulas presentes
em um meio e sua energia cinética. Em relacdo a velocidade do vacuo na fase de condicionamento, em
dispositivos com Iumens e espacos internos, ha maior necessidade de remoc¢do de gases ndo
condensaveis, pois, esses espacos sao resistentes a penetracdo de vapor. Portanto, uma velocidade de
vacuo mais lenta e controlada pode facilitar a retirada do ar, o que leva a uma menor formacao de
condensado, pois mesmo considerando o principio dos vasos comunicantes, em que a pressdo tende a
se estabilizar, é necessario tempo. Na pratica, o atraso do vacuo antes da injecdo de vapor e a velocidade
do vécuo na fase de condicionamento estdo relacionados, pois influenciam na difusdo de moléculas e na
remocao de gases nao condensaveis dos espacos internos.

A combinacdo das varidveis nos testes de pior e melhor caso demonstrou que os problemas
relacionados ao condensado dentro dos recipientes séo influenciados pela configuragdo do ciclo, pois o
pior caso resultou em uma quantidade de condensado 5,8 vezes (50,5 mL) maior em relagdo ao melhor
caso. Percin et al. (2015) mostraram que a condensacdo excessiva pode reduzir a eficacia da
esterilizacdo, mas o trabalho esta sujeito a controvérsia (GOULLET, 2016).

Para aplicar os resultados deste estudo a prética, ha fatores que também devem ser considerados:
os parametros do ciclo em funcdo dos diferentes tipos de condicionamento (subatmosférico,
transatmosférico e superatmosférico), a qualidade do vapor, projeto do esterilizador, pardmetros
relacionados a carga, tipo de barreira estéril e varidveis ambientais, que requerem mais estudos para
entender melhor a relagdo com a carga molhada (RODRIGUES et al, 2021).

A andlise da formacdo de condensado também deve considerar a diversidade de préticas e
dispositivos médicos na CME: caixas pesadas embaladas em SMS, SMS com maiores gramaturas,
caixas de instrumentos com bandejas de plastico e diferentes matéria-primas no mesmo container. Dessa

forma, a qualificacdo de desempenho utilizando a carga de maior desafio é fundamental.

4.3 Patentes e Produtos Desenvolvidos

No decurso dos estudos, com as indagacOes das dificuldades encontradas em campo e o
conhecimento de algumas tecnologias, surgiram ideias e inspiracbes de possiveis produtos que
permitissem mitigar falhas e corroborar com a segurancga no reprocessamento dos dispositivos médicos.

As solucdes e oportunidades de desenvolvimento de produtos passaram por estudos de patenteabilidade
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e foram posteriormente depositadas 05 patentes de invencdo, das quais se relacionam 3 produtos

descritos a seguir.

4.3.1 Sistema Acelerador de vacuo aplicado em equipamentos de esterilizagéo.

A primeira dificuldade encontrada para realizagdo dos protocolos deste estudo foi promover um
vacuo mais profundo do que normalmente é convencionado em autoclaves, de forma que fosse possivel
avaliar e extrapolar niveis de vacuo para melhor compreensédo sobre o residual de condensado na carga
de esterilizacdo. Desta problematica surgiu a oportunidade para pesquisar solugdes e desenvolver um
sistema que pudesse realizar um vacuo mais profundo. Conforme os resultados da Etapa 1, o fator (12)
profundidade de vacuo na secagem foi o fator de maior relevancia segundo os especialistas e nos estudos
da Etapa 2, foi confirmado a importancia do relacionamento deste fator com o material molhado.

As autoclaves por vapor saturado, normalmente utilizam bombas de vacuo de anel liquido para
0 processo de remocdo de ar da camara da autoclave, bem como para o processo de secagem do material.
Porém as bombas de véacuo de anel liquido mesmo as de duplo estagio tem um limite fisico de vacuo de
33 mbar onde dependendo da temperatura da agua de alimentacdo da bomba ocorre a cavitacdo
hidrodinamica, uma vez que a agua atinge sua temperatura de ebuli¢do de acordo com a pressao negativa
interna da bomba de vacuo.

Para obter um vacuo mais profundo um sistema dotado de uma bomba de vacuo de anel liquido
de duplo estdgio com controle de processo por valvulas pneumaticas e um ejetor atmosférico,
possibilitou maior nivel de vacuo para o processo de esterilizacdo além de evitar o processo de cavitacdo
e com isso aumentar a vida Util da bomba, uma vez que como a utilizacdo de um ejetor atmosférico
acoplado em série com a bomba de vacuo, ocorre uma compensacao de ar na bomba que trabalha com
maior nivel de vacuo no processo, mas com sua camara utiliza o ar atmosférico evitando que a pressao
interna da bomba seja inferior a temperatura de ebulicdo da agua. A Figura 23 representa o desenho
Isométrico da patente desenvolvida, onde (V) € a valvula de controle de vacuo adicional, (F) o filtro de
entrada de ar atmosférico, (E) o ejetor atmosférico acoplado a um sistema de vacuo convencional (B).

A patente originou um produto que j& esta sendo comercializado. Trata-se de um esterilizador
fabricado pela CISABRASILE LTDA, capaz de realizar ciclos rapidos chamado Autoclave Globo
ASAP. A Autoclave permite esterilizar até 4 contéineres de material a cada 29 minutos em ciclos
normalizados e validados (metade do tempo convencional para estes processos), promovendo um fluxo
continuo de instrumental disponivel para os mais diversos procedimentos, como cirurgias de video,
ginecoldgicas e oftalmoldgicas. A Autoclave Globo ASAP utiliza containers, que sdo embalagens mais

modernas e ndo requerem embalagens descartaveis. Além de todos esses beneficios, os containers ainda
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vém inclusos para promover o uso racional e a sustentabilidade.

Figura 23 - Sistema de vacuo objeto da patente de nimero: BR1020190221852.

Fonte: Priméria (2023)

4.3.2 Dispositivo de desafio para equipamento de esterilizacéo

Os GNC no processo de esterilizacdo por vapor saturado podem ser um dos fatores relacionados
com carga molhada de acordo com a literatura (BASU, 2017). Este fator foi confirmado pelos
especialistas como uma das causas relacionadas com a carga molhada (RODRIGUES et al., 2022).
Atualmente normas e a literatura reforcam a necessidade de monitoramento dos GNC em cada processo
de esterilizacdo e ndo apenas no primeiro ciclo do dia. (VAN DOORNMALEN et al., 2016; KOSTER,
2022). Contudo os custos para o monitoramento de GNC no processo sao significativos e algumas
instituicOes fazem apenas o controle do primeiro ciclo do dia com o teste Bowie e Dick (B & D). Este
teste € um dos métodos mais utilizados para verificacdo da remogéo do ar, mais especificamente gases
nédo condensaveis, nos processos de esterilizacdo. Testes com indicadores quimicos e bioldgicos tambeém
sdo realizados para deteccdo de gases ndo condensaveis. A eficacia do teste depende da utilizacdo de
diversas camadas de materiais de preenchimento, tais como papel ou tecido, dentre as quais é
posicionado um substrato com uma tinta que muda de cor, caso haja a presenca de gases nao
condensaveis no interior da camara de esterilizagao, durante o processo de esterilizagéo.

Nos ultimos anos, com objetivo de reduzir custos no monitoramento do processo de
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esterilizacdo, introduziu-se no mercado uma série de sistemas eletrénicos para monitoramento dos GNC,
porém ainda sdo pouco utilizados em paises menos desenvolvidos pelo custo e logistica para
recalibracdo destes dispositivos e ainda existem artigos que demonstram falhas de assertividade destes
dispositivos (BENOIT, 2011).

A RDC ANVISA n.15 (BRASIL,2012), resolucdo da diretoria colegiada da Anvisa que dispde
sobre requisitos de boas préaticas para o processamento de produtos para satde, descreve na Se¢do X do
monitoramento do processo de esterilizacdo, que 0 monitoramento do processo de esterilizagdo deve ser
realizado em cada carga em pacote teste desafio com integradores quimicos (Tipo 5 ou 6) segundo rotina
definida pelo proprio CME, e quando houver artigos implantaveis deve ser adicionado um indicador
bioldgico, a cada carga. O mercado nacional dispde de pacotes de desafio com indicadores quimicos e
também pacotes que utilizam indicador quimico e biolégico combinados para atender demandas da RDC
ANVISA n.15 (BRASIL, 2012) e outras normas. Além deste, também estdo previstos dispositivos que
podem ser reutilizados minimizando assim o impacto no ambiente.

Estes dispositivos que podem ser reutilizados sdo largamente utilizados também na Europa,
chamados HLPCDs (Hollow Load Process Challenge Devices), e a patente foi desenvolvida observando
melhorias nestes dispositivos. Normalmente eles apresentam uma quantidade de uso limitada que varia
por exemplo entre 400 e 1000 processos e a maioria deles ndo permite uso combinado de indicadores
quimicos e bioldgicos além de ndo servir para utilizacao de teste Bowie e Dick (Camara Vazia) e ciclos
convencionais (Camara completa com carga). Além disso, caso estes dispositivos tenham alguma falha
relacionada a prépria estanqueidade do dispositivo, podem apresentar um risco ao processo de
esterilizacdo por liberar um falso aprovado.

Visando solucionar esses inconvenientes, foi proposto um dispositivo de desafio, de deteccdo
de GNC no processo de esterilizagdo por vapor saturado, dotado de uma camara de verificagao, projetada
para identificar falhas de leitura em uma unidade de detecgdo de GNC simulando cada fase de realizagao
do processo de esterilizacdo. A invencdo prové um dispositivo de desafio dotado de um indicador
quimico e um indicador biologico, que realiza a leitura simultdnea da deteccdo de gases ndo
condensaveis de modo que o usuario pode realizar os testes com ambos indicadores, quando a
esterilizacéo for de produtos para a satde implantaveis, ou utilizar apenas um indicador para os demais
artigos hospitalares. A utilizacdo de um ou de dois indicadores, sera determinada pelas normas de
esterilizacdo vigentes. Outro diferencial reivindicado desta invencdo foi prover um método de
verificacdo do dispositivo de desafio, o qual se utiliza de um modulo de deteccdo de falhas que é
instalado no interior da camara de verificacdo e que pode se comunicar com um controlador l6gico
programavel do equipamento de esterilizagdo ou se comunicar com um modulo de verificagdo

independente.
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Conforme figura 24, o dispositivo (D) contém duas partes (1) para inserir os indicadores
quimicos e bioldgicos e uma cAmara de auto-teste (2) a qual € conectada com um sistema eletrdnico de
testes responsavel pelo ensaio de estanqueidade do dispositivo. Detalhes do dispositivo em corte e 0
processo de teste € ilustrado na Figura 25. O processo de testes prevé a avaliagdo de falha da
estanqueidade no cenéario de vacuo e de pressao positiva.

A patente originou um produto que j& esta sendo produzido pela CSB Medical chamado HTS -
100. O Dispositivo foi desenvolvido para ser utilizado de trés formas distintas: como Bowie e Dick Test
(Pacote de 7 kg) para ser realizado no primeiro ciclo do dia, como pacote desafio com indicador quimico
para monitoramento e liberacao de carga ou pacote desafio com indicador quimico e biologico para ser

utilizado quando a carga possui implantaveis. A Figura 26 ilustra o produto.

Figura 24 - Dispositivo para avaliacdo de GNC conforme patente BR1020200051679
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Fonte: Priméria (2023)

Figura 24 - Detalhamento do (a) dispositivo e (b) processo de teste da patente BR1020200051679
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Figura 26 - Produto HTS - 100.

Fonte: Priméria (2023)

4.3.3 Sistema integrado para avaliagéo de volume e peso de carga

Assim como a literatura, os resultados da Etapa 1 demonstraram que a carga tem forte relacéo
com material molhado. De acordo com os especialistas, além da forma geométrica e condutividade
térmica do material, tanto o volume quanto o peso dos produtos processados podem influenciar
significativamente no material molhado. Os critérios de avaliacdo de residual de umidade, seja pela EN
285(2015), como pela EN 868-5 (2018) sdo baseados em peso de cada embalagem antes e apds o
processamento, o que é impraticavel na rotina das enfermeiras e operadores na CME. Esta dificuldade
de campo incentivou o desenvolvimento de dispositivos e métodos que foram objetos de uma patente
para auxiliar no controle deste residual de umidade em tempo real.

Uma primeira desvantagem dos tipos conhecidos de sistemas de esterilizacdo é que a duracéo e
a intensidade da fase de secagem sdo determinadas de maneira pré-estabelecida sendo geralmente as
mesmas para todas as operacdes de esterilizacéo realizadas. Ou seja, com as técnicas até agora utilizadas
é necessario realizar uma secagem mesmo excessiva (com consequente desperdicio injustificado de
recursos) para garantir a secagem em todas as condigOes de carga. Outra desvantagem encontrada em
tais tipos de aparelhos conhecidos é que também para a fase de esterilizacdo a duracdo e a intensidade
sdo determinadas de uma maneira pré-estabelecida e geralmente a mesma para todas as operacgoes
realizadas. Ou seja, com as técnicas utilizadas até agora € possivel que para todas as diferentes condi¢es
de carga sejam utilizados 0s recursos necessarios para a esterilizacdo da carga maxima (que é
comumente chamada de “carga critica™), mas superdimensionados para cargas menores, com

consequente desperdicio injustificado de recursos também nesta fase.
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Esta invencdo visa monitorar o peso da carga de forma online compreendendo assim o residual
de condensado durante todas as fases do processo, além de conhecer a densidade desta carga uma vez
que o volume pode ser medido e com isso é possivel otimizar os processos de esterilizagdo com base na
carga, alem da seguranca em liberar uma carga seca sem a necessidade de realizar a avaliagdo
gravimétrica em cada carga. A Figura 27 demonstra um Sistema com as células de peso (3) acopladas a
camara de Esterilizacdo (10) que medem o peso completo do Rack interno (21).

O sistema também compreende um modo de medi¢do do fluxo de ar que permite conhecer o
volume de ar removido da esterilizacdo trazendo entre alguns beneficios as caracteristicas de monitorar
a estanqueidade, conhecer o volume do material e com o peso estabelecido, definir também a densidade
deste material para permitir otimizagdes no processo de esterilizagdo. A Figura 28 apresenta o sistema
planificado para medicdo do fluxo de ar.

Figura 27 - Sistema de medicéo de peso da patente 1T102021000002879.
10
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Fonte: Priméria (2023)
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Figura 28 - Sistema de medicdao de fluxo de ar da patente 1T7102021000002879
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4.3.4 - Sistema e método de fornecimento de vapor com titulo controlado

O vapor saturado utilizado nos processos de esterilizacdo deve apresentar titularidade entre 90%
e 97% e, conforme pode ser verificado no diagrama de Mollier, encontra-se no estado bifésico, no qual
a temperatura e a pressdo apresentam relacdo diretamente proporcional. Eventualmente alguns
equipamentos de campo apresentam valores abaixo do especificado pela norma, portanto a possibilidade
de fornecer mais energia para o vapor saturado é uma oportunidade para solucionar estes problemas de
campo.

A invencdo descreve um sistema de fornecimento de vapor com titulo controlado que
compreende um sistema convencional de geracdo de vapor com resisténcias de imersdo para
fornecimento de vapor saturado e/ou vapor superaquecido durante um processo de esterilizacdo. Esse
sistema também compreende um controle do fornecimento seletivo do vapor saturado ou do vapor
superaquecido a partir de cada meio de aquecimento antes da injecdo do vapor na camara de
esterilizacdo. A Figura 29 ilustra a Autoclave com o sistema de controle integrado posicionado entre o
gerador de vapor e a camara da autoclave.
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Figura 29 - Sistema de fornecimento de vapor da patente BR 102018016081-8

Sistema de
/ controle

Fonte: Priméria (2023)

4.4 Aspectos Ambientais

A sustentabilidade no cenario da CME, frequentemente estd associada ao descarte correto de
embalagens e reaproveitamento dos materiais. Entretanto, o conceito de sustentabilidade compreende
além do descarte adequado, a gestdo das utilidades como o consumo de agua, vapor, energia elétrica e
ar comprimido. Considerando a andlise dos impactos ambientais advindos das préaticas das CMEs, e a
importancia desse setor para o funcionamento do hospital, torna clara a necessidade que o0s conceitos de
sustentabilidade sejam aplicados em todo o contexto hospitalar (DE SOUSA, 2021).

Se por um lado a CME contribui para a economia da instituicdo hospitalar, por outro ela é
importante consumidora de agua e energia. O consumo de dgua, um problema do planeta, se estende em
particular aos hospitais. Na area urbana, os hospitais representam um dos dez maiores consumidores de
agua. Este recurso é indispensavel para a realizacdo das atividades em areas especificas, como a
esterilizacdo, aquecimento ou resfriamento de equipamentos (DURANTE, 2017). Um estudo para
comparar 0 consumo de agua e energia em quatro configuracdes do ciclo demonstrou que a fase de
secagem teve grande impacto sobre o consumo total de dgua durante todo o ciclo. O aumento do tempo
de secagem para solucionar pacotes molhados aumenta o consumo de agua e deve ser utilizado como
ultima opcdo para obter pacotes secos ao fim do ciclo (LARANJEIRA et al., 2017).

A compreensdo dos fatores relacionados com carga molhada apresentados nesta tese de
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doutorado, permitira que uma equipe interdisciplinar formada pela enfermagem da CME, pela comisséo
de controle de infecgdo hospitalar (CCIH), pela engenharia clinica e pelo fabricante da autoclave,
discutirem os pardmetros de ciclo para além de evitar cargas molhadas, otimizar o processo de
esterilizacdo e economizar recursos das utilidades de suprimento da autoclave. Os resultados
demonstraram que o excesso de condensado pode ser mitigado desde a fase de condicionamento
economizando tempo na fase de secagem. Os produtos desenvolvidos atravées das percepcdes obtidas
pela revisdo da literatura e ensaios realizados podem promover reducdes importantes de impacto
ambiental.

O Sistema acelerador de vacuo aplicado a autoclave ASAP, permitiu a realizacdo de ciclos com
a metade do tempo em comparagdo com processos convencionais economizando custos relativos as
utilidades para suprimento da autoclave. Esta autoclave também possui a op¢do de trabalhar com bomba
seca que ndo requer a utilizacdo de agua para realizar vacuo. A patente do dispositivo de desafio para
equipamento de esterilizacdo aplicada ao produto HTS, além de monitorar os GNC evitando problemas
com carga molhada e sobretudo a falha nos processos de esterilizacdo devido a ma penetragdo do agente
esterilizante também esta intimamente ligada aos aspectos ambientais. O HTS utiliza um PCD
reutilizavel com possibilidade de auto teste evitando o uso de pacotes de desafio com papel que sdo
muito utilizados nas CME. A Figura 30 ilustra a quantidade de papel que normalmente ¢ utilizada para
realizar 250 ciclos de esterilizacdo em comparagdo com o HTS que utiliza uma caixa que cabe na palma
da méo com medidas 76 x 35 x 28 mm e peso 23 gramas, representando uma economia de papel de
99,8%.

Figura 30- Representacdo da quantidade de papel utilizada em 250 ciclos de esterilizacao.

il

1,68

Fonte: Priméria (2023)
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5 CONCLUSAO

A opinido dos especialistas diverge na maioria dos fatores relacionados a ocorréncia de cargas
molhadas. A ocorréncia de cargas molhadas apds a esterilizacdo a vapor é multifatorial e depende dos
equipamentos disponiveis no mercado, além da auséncia de exigéncias normativas para alguns fatores,
como a taxa de injecdo de vapor, o que pode levar a experiéncias diferentes na pratica. A constatacao
da forca de relacéo obtida em cada fator permitird o direcionamento de novas pesquisas de avaliagdo do
impacto e também a melhoria dos requisitos normativos e aspectos construtivos que possam contribuir
para a reducdo dos episodios de carga molhada, sem comprometer a seguranca dos processos de
esterilizacdo.

Os resultados do estudo experimental mostraram que as varidveis de vacuo influenciam o volume
final de condensado na fase de condicionamento e secagem. O estudo experimental ndo pretendeu
limitar as faixas operacionais para essas variaveis, mas sim demonstrar o quanto a configuracdo do
sistema de vacuo pode impactar no controle de cargas molhadas, confirmando as opiniGes de
especialistas no assunto. Ressalta-se que mesmo com a otimizagdo do sistema de vacuo, 0s usuarios
devem aderir as boas praticas de montagem, carregamento e acondicionamento das embalagens, que
devem ser realizadas de acordo com diretrizes e normas especificas para uma esterilizagdo segura com
reducdo da frequéncia de cargas molhadas.

O fator com maior forga de relagdo com cargas molhadas de acordo com os especialistas foi a
profundidade de vacuo na fase de secagem (f.12), todavia é importante observar que a formacao de
condensado pode ocorrer desde a fase de condicionamento, portanto atuar em outros parametros da fase

de condicionamento pode evitar o excesso de condensado e otimizar o processo de esterilizacao.
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APENDICE 1 - E-MAIL CONVITE PARA OS ESPECIALISTAS
Assunto: Pesquisa: Aplicacdo do meétodo Delphi para estabelecer a forca de relacdo dos fatores
relacionados aos episodios de carga molhada apds a esterilizacéo pelo vapor saturado
Convido o(a) Sr(a) para participar da pesquisa intitulada: “Aplicacao do método Delphi para estabelecer
a forca de relacdo dos fatores relacionados aos episodios de carga molhada apos a esterilizagdo pelo
vapor saturado”, desenvolvida por Gilmar Sidnei Erzinger, Sandoval Barbosa Rodrigues e Rafael
Queiroz de Souza.
Como método de pesquisa sera utilizado a técnica Delphi, que objetiva o consenso de especialistas. Sua
participacdo consistird em analisar e ponderar fatores relacionados aos episodios de carga molhada apds

esterilizacdo pelo vapor, na condigédo de especialista.

Para participar, leia Termo de Consentimento Livre e Esclarecido anexo e acesse o link
https://form.jotform.com/202045891621653

Ficaremos muito gratos se puder contribuir conosco.

Qualquer davida relacionada a este trabalho pode ser esclarecida com Sandoval Barbosa Rodrigues pelo
telefone +55 47 988081522.

Coloco-me a disposicao para qualquer esclarecimento por este e-mail.

Prof. Dr. Gilmar Sidnei Erzinger

Data:
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APENDICE 2 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

Convido o(a) Sr(a) para participar da pesquisa intitulada “Aplicacdo do método Delphi para
estabelecer a forca de relacdo dos fatores relacionados aos episodios de carga molhada ap6s a
esterilizacao pelo vapor saturado”, desenvolvida por Sandoval Barbosa Rodrigues, Rafael Queiroz
de Souza e Gilmar Sidnei Erzinger; a qual tem como objetivo estabelecer a forca de relacdo dos
fatores relacionados aos episodios de carga molhada apds a esterilizacdo pelo vapor, por meio do
consenso de especialistas.

Estima-se que cargas molhadas sejam causadas pela qualidade do vapor (60%), performance
do equipamento (30%) e falhas na montagem da carga (10%) [1]. Porém, estes dados ndo permitem
o entendimento suficiente do problema para direcionar a tomada de decisdo, fomentar o
desenvolvimento de praticas seguras de esterilizacdo e elaborar propostas de projetos tematicos e
universais com foco nesta problematica, justificando a necessidade desta pesquisa como fase inicial
de abordagem dos fatos.

Sua participacdo é voluntaria, ndo remunerada e consiste em analisar e ponderar fatores
relacionados aos episodios de carga molhada apos esterilizacdo pelo vapor, na condicdo de
especialista. E possivel que vocé sinta algum desconforto, principalmente relacionado ao tempo
gasto para responder os instrumentos durante as rodadas. Os riscos relacionados ao estudo podem
ser quanto a compreensao do método e do uso da ferramenta digital para coleta de dados. Quaisquer
informacdes coletadas destinam-se estritamente ao desenvolvimento da pesquisa. Em caso de aceite
do convite, esta garantido que podera desistir a qualquer momento, ndo sendo necessario apresentar
quaisquer justificativas, bastando informar sua decisdo de desisténcia. Os dados enviados serdo
sigilosos e privados, sendo garantido o anonimato. Consideramos que o principal beneficio desta
sera a construcdo de hipéteses para projetos de pesquisa sobre episodios de carga molhada apds
esterilizacdo pelo vapor. Os resultados serdo divulgados por meio de eventos e artigos cientificos.
Em qualquer fase do estudo, vocé tera acesso ao pesquisador responsavel pela investigacdo para
esclarecimento de davidas, Prof. Dr. Gilmar Sidnei Erzinger, que pode ser encontrado no enderego:
Univille — Endereco: R. Paulo Malschitzki - Zona Industrial Norte, Joinville - SC, 89219-710,
telefone: (47) 3461-9000, e-mail gerzinger47@gmail.com

Esta pesquisa atende as especificacGes da Resolucdo 466, de 12 de dezembro de 2012 que
aprova as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos [2]. Caso
vocé tenha alguma consideracdo ou duvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité
de Etica em Pesquisa da Univille — Endereco: R. Paulo Malschitzki n® 10 Bloco B, Sala 119 - Campo
Bom Retiro, Bairro Zona Industrial, Joinville - SC, 89219-710, telefone: (47) 3461-9235, e-mail
comitetica@univille.br.

Se vocé estiver de acordo, ao abrir o link:_https://form.jotform.com/202045891621653 ,
marque a opgao “Concordo em participar desta pesquisa”, que antecede o instrumento de coleta
de dados. A escolha desta opgdo confirmard que os objetivos e finalidade da pesquisa foram
compreendidos, dispensando, portanto, a assinatura deste termo.

As informagdes neste termo sdo importantes e incluem o contato com o pesquisador
responsavel pela pesquisa. Orienta-se que vocé salve ou imprima este documento.

Quaisquer davidas relacionadas a coleta de dados e uso da plataforma podem ser esclarecidas
pelo Pesquisador Sandoval Barbosa Rodrigues, por meio do telefone: +55 47 988081522 ou email:
sandovalbaro@gmail.com

Data:

Prof. Br-Gilmar Sidnei Erzinger
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APENDICE 3 - INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS (I. RODADA)

Parte A

[ 1 Concordo em participar desta pesquisa.

Nome completo:

Email:

Quantos anos de experiéncia vocé possui na area?
Qual o seu grupo de atuacéo

= () Qualificagéo e Validacao
» () Manutencéo e Assisténcia Técnica
= () Pesquisa e Desenvolvimento

e Pais:

Parte B

Nas questdes abaixo todos os fatores foram previamente relacionados, caso discorde de algum fator,
desmarque a opcao. Caso tenha sugestdes de outros fatores, marque a op¢ao “Outros” e descreva o
fator.
Parametro de Receita do Ciclo — Fase de Condicionamento
1) [x] Tipo de Acondicionamento (Existem equipamentos com Tipo de condicionamento Sub,
Sobre e Super Atmosféricos.)
2) [x] Quantidade de pulsos
3) [x] Profundidade do Vacuo (valor estabelecido Inferior)
4) [x] Amplitude (valor estabelecido Superior)
5) [Xx] Retardo de Vacuo e Vapor (Tempo adicional quando atinge o valor estabelecido)
6) [X] Velocidade de Injecdo do Vapor (angulo de inclinagdo mbar/min)
7) [X] Velocidade do Vacuo (angulo de inclinacdo mbar/min)
Outros:
Parametro de Receita do Ciclo — Fase de Aquecimento
8) [x] Velocidade de Injecdo do Vapor (angulo de inclinagdo mbar/min)
9) [x] Variacdo de pressdo no fornecimento de Vapor
Outros:
Parametro de Receita do Ciclo — Fase de Esterilizacéo
10) [x] Homogeneidade Térmica (Variagdo de pressao na fase de esterilizacao)
Outros:
Parametro de Receita do Ciclo — Fase de Secagem
11) [x] Velocidade da Descarga(angulo de inclinagdo mbar/min)
12) [x] Profundidade de Vacuo (Valor estabelecido inferior)
13) [x] Tempo de Secagem
14) [x] Temperatura da Jaqueta (Mais ou menos temperatura)
15) [x] Convecgéo Térmica (Pulsos de Ar na Secagem)
Outros:
Autoclave
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16) [X] Volume da Camara (Influéncia da distancia das paredes, quanto menor o volume da
Camara a Irradiacdo da Jaqueta poderia influenciar mais na secagem)
17) [x] Tipo do Difusor de vapor (Influencia do Tipo de difusor de vapor na camara, forma
mecéanica de como ocorre a difusdo na camara
18) [x] Escoamento do condensado na camara (Pocas de condensado podem ficar na camara,
seja pelo design da cAmara ou por problemas com desnivelamento)
19) [x] Tipo de Purgador (Influéncia do tipo de purgador - Vlvula termostatica, termodinamica,
apenas furo com passagem)
20) [x] Performance Bomba de vacuo (Ex. Temperatura &gua de alimentacdo da bomba)
Outros:
Qualidade do Vapor
21) [x] Titularidade do vapor
22) [x] Gases ndo condensaveis
23) [x] Contaminantes da agua (Contaminantes na &gua ou no Vapor fora dos limites
especificados)
Outros
Carga - Material
24) [x] Densidade — Relacdo Massa / Volume (kg/L)
25) [X] Ocupacdo do Volume da camara (Abaixo / Acima de 80%)
26) [X] Condutividade Térmica da caixa (Ex. Metalica — Polimérica)
27) [X] Geometria / Formato do Material (Ex. Lamens — Superficie)
Outros
Carga - Embalagem
28) [X] Tipo de Embalagem (Ex. SMS — Container)
29) [X] Quantidade de Embalagem (Ex. Uma — Dupla Camada)
30) [x] Gramatura do SMS (Ex. 43g/m2 - 60g/m2).
31) [x] Utilizacdo de forros absorventes nas caixas
Outros:
Condi¢6es do Ambiente
32) [x] Temperatura do Ambiente
33) [x] Umidade Relativa do Ar
Outros:

Comentarios adicionais:
(Opcional) - Caso deseje enviar mensagem de voz, por favor utilize este campo
(Opcional) - Caso deseje compartilhar algum Arquivo, por favor utilize este campo
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APENDICE 4 - INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS (Il. RODADA)

e Nome completo:

O uso do método Delphi para estabelecer a forca de relagdo dos fatores relacionados aos episodios
de carga molhada ap0s a esterilizagdo por vapor

fase

Selecione as alternativas 1 — N&o existente; 2 — Fraca; 3 — Moderada; 4 — Forte; 5 — Muito Forte

Parametro de Receita do Ciclo — Fase de Condicionamento
1) Tipo de Acondicionamento
2) Quantidade de pulsos
3) Profundidade do Véacuo (Valor Estabelecido Inferior)
4) Amplitude (Valor Estabelecido Superior)
5) Retardo de Vacuo e Vapor (Tempo adicional quando atinge o valor estabelecido)
6) Velocidade de Injecdo do Vapor (angulo de inclinagcdo mbar/min)
7) Velocidade do Véacuo (angulo de inclinacdo mbar/min)

Parametro de Receita do Ciclo — Fase de Agquecimento
8) Velocidade de Injecdo do Vapor (angulo de inclinagdo mbar/min)
9) Variagéo de pressdo no fornecimento de VVapor

Parametro de Receita do Ciclo — Fase de Esterilizacao
10) Homogeneidade Térmica (Variagdo de pressao na fase de esterilizacdo)

Parametro de Receita do Ciclo — Fase de Secagem
11) Velocidade da Descarga(angulo de inclinagdo mbar/min)
12) Profundidade de Vécuo (Valor Eestabelecido inferior)
13) Tempo de Secagem
14) Temperatura da Jaqueta (Mais ou menos temperatura)
15) Pulsos de ar na Secagem (Pulsos de Ar na Secagem)

Caracteristicas da Autoclave

16) Distancia entre a parede da camara e a carga (Referente a Irradiacdo da Jaqueta)

17) Tipo do Difusor de vapor (Influencia do Tipo de difusor de vapor na camara, forma mecanica
de como ocorre a difusdo na cdmara

18) Escoamento do condensado na cdmara (Pocas de condensado podem ficar na cAmara, seja
pelo design da cadmara ou por problemas com desnivelamento)

19) Tipo de Purgador (Influéncia do tipo de purgador - Valvula termostatica, termodindmica,
apenas furo com passagem)

20) Performance Bomba de vacuo (Ex. Temperatura &gua de alimentacdo da bomba)

21) Nivel de 4gua Gerador de Vapor

Qualidade do Vapor
22) Titularidade do vapor
23) Gases ndo condensaveis
24) Contaminantes (Contaminantes na agua ou no Vapor fora dos limites especificados)
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Material a ser Esterilizado
25) Densidade — Relacdo Massa / Volume (kg/L)
26) Ocupacéo do Volume da camara (Abaixo / Acima de 80%)
27) Condutividade Térmica da caixa (Ex. Metalica — Polimérica)
28) Conformagcdo do Material (Ex. Lumens — Superficie)
29) Umidade Prévia
30) Posicionamento do Material

Embalagem do Material
31) Tipo de Embalagem (Ex. SMS — Container)
32) Quantidade de Embalagem (Ex. Uma — Dupla Camada)
33) Gramatura do SMS (Ex. 43g/m2 - 60g/m?2).
34) Utilizacdo de forros absorventes nas caixas

Condi¢6es do Ambiente
35) Temperatura do Ambiente
36) Umidade Relativa do Ar
37) Temperatura da agua de alimentacdo da Bomba de vacuo

Comentarios adicionais: (Opcional)



APENDICE 5 - INSTRUMENTO DE INFORMACAO E COLETA DE DADOS (llI.

RODADA)

Especiaists: I
Quadro | — Escala para estabelecer a forga da relagdo dos fatores associados aos
episodios de carga molhada. Joinville, 2020.

Escors | Forgada relagdo significado

5 MUITO FORTE Sempre que o fator esté prasente, & probabilidade de episddios
carga molhada £ muito alta.

4 FORTE O fator esta presents na maioria, mas nag em todos episodios
de carga molhada.

3 MODERADA 0 fator pode estar presents em alguns casos ou entio
associzdo @ outros fatores.

2 FRACA O fator pode ou n3o estar presente, porém, tem pouco
impacts e relzgdo aos outros ou isolzdaments.

i NAQ EXISTE 0 fator nunca stz relacionado com oz episddios de carga
molhada.

Tabela 1 —Forga de relag3o atribuida aos fatores relzcionados 2oz episddios de carga molhada.

Sio Paulo, 2021.
+

Fator Respostas consolidadas (38) Sua resposta
1-Tipo de condicicnamenta | 5 19,40
4 4478
3 2537
2 886 4
1 1.48
2- Quantidade de Pulsosdo | 5 17,81
condicionamento 4 4478
3 20,85
2 7,48 3
1 0,00
3 - Profundidade de Vacua 5 19,40
[Set inferior) no 4 4478
condicionamento 3 26,87
2 B.06 4
1 0,00
4 - Amplitude (Set Superior- | & 11,84
Zet de Vapor) no 4 38,81
Condicionamento 2 35,82
2 11,84 2
1 1.49
5 - Retardo de Vacuo e ] 4,48
Wapor (Tempo adicianal 4 19,40
gquanto atinge o set pré- E] 28,38
determinade) no ] 32 84 2
Condicionamento 1 14,83
5- Velocidade de Injeciodo | 5 7.48
Vapor (Engulo de inclinagie | g 32,84
mbar!-‘min:lno E] 31,34
Condicionamento 2 25,37 4
1 2,09

7 - Velocidzde do Vacuo 5 1045
[angulo de inclinagdo 4 31.34
mbar/min) no 3 34,33
Condicionamento 2 14,83
1 £.06
B - Veloridade de Injeciodo |5 11,84
Wapor (8ngulo de inclinacio [ 4 34,33
mbar/min} na fase de 3 38,81
Aguecimento 2 13,43
1 1.49
3 - Variag3o de pressdo no 5 2358
fornecimento de Vapor, na 4 31.34
faze de Aquecimento 3 20,85
2 £.06
1 597
10 - Home 5 13,43
Térmica (Vzriagdo de 4 20,80
press3o na fase de 3 26,87
esterilizac3o) na fase de= 2 23,88
Esterilizag3n 1 14,83
11 - Velocidade da Descarga | 5 10,45
[angulo de inclinagdo 4 18,42
mbar/min} na fase de 3 34,32
Secagem 2 23,88
1 14,83
12 - Frofundidade de Vcuo | § 468,27
[Set inferior) na fase de 4 33,81
Secagem 3 11,94
2 2,09
1 0.00
13 - Tempo de 3ecagem na 5 28,368
faze de Secagem 4 48,27
3 20,90
2 4,48
1 0.00
14 - Temperatura da Jagqueta | 5 2838
na fase de Secagem 4 49,25
3 17.91
2 4,48
1 0.00
15 - Pulsos de Ar na Secagem | 5 32,84
4 20,85
3 28,38
2 597
1 2,09
16 - Disténciz entre a parede | 5 T.45
da cémara e dz carga 4 23,88
[Referente a Irradiacic 3 41,78
térmica da Jaqueta) 2 05 37
1
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APENDICE 6 - LISTA DE VERIFICACAO DE AVALIACAO PARA CARGAS

MOLHADAS

PROCESSO

Praticas clinicas

Interior

Exterior

Mudancas importantes na embalagem, envoltorios ou
configuracdo de carga

X

Embalagem muito apertada ou muito solta

IFU de embalagem do fabricante ndo seguido

X

Bandejas organizadoras rigidas ou sistemas rigidos de
recipientes de esterilizacdo ndo utilizados de acordo com a
IFU escrito do fabricante

X

Bandejas planas ndo colocadas no carrinho da autoclave em
angulo

Bandejas de fundo sélido colocadas incorretamente

Material absorvente ndo usado em bandejas pesadas

Instrumentos de varias partes que requerem desmontagem
ndo desmontados

Uso ou colocacgdo incorreta de revestimentos e outros
dispositivos de protecdo

As embalagens ndo podem atingir os niveis de
temperatura/umidade ambiente antes do uso

X | X | X [ X[X| X

Carga da autoclave fora da temperatura ambiente X
Transporte sem protecdo contra umidade ou aquecimento
e/ou resfriamento excessivo

X

Instrumentos ou dispositivos de contengdo nao secam antes
da embalagem

X

X

Definir e carregar conteudo e configuracao

Interior

Exterior

Instrumento muito pesado ou denso

X

Instrumentos ndo secam antes da embalagem

Contato inadequado do vapor com todas as superficies

Bandejas ou conteldos ndo projetados para permitir
drenagem e secagem adequadas

Bandeja muito pequena para a quantidade de instrumentos

Pacote muito denso

X

Uso de forros de bandeja ndo absorventes

Itens que ndo sdo permedveis ao vapor colocados em
cargas/embalagens

Massa metalica ndo distribuida uniformemente ou excessiva

Colocacdo de superficies concavas que ndo permitem a
drenagem

Embalagem incorreta ou dispositivo de contengéo para 0s
pardmetros do ciclo

Preparacdo incorreta do dispositivo de contengéo para uso
(por exemplo, filtros, valvulas ou bandeja inferior incorretos)

X | X | X [X]| X [X|X[X]| X |X[|X

X | X | X [X]| X

Uso de qualquer dispositivo ndo autorizado para o método de
esterilizacdo e parametros usados, o que pode resultar em
remocao inadequada de ar ou penetracdo de vapor

X

Pré-condicionamento inadequado de materiais de embalagem
(ou seja, ndo manter os materiais de embalagem entre 20°C e
23°C [68°F a 73°F] por duas horas antes do uso)
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Embalagem dupla quando néo indicado nas instrucdes de uso
escritas do fabricante.

X

X

As instrugdes de uso escritas do fabricante ndo séo seguidas
durante a embalagem dupla.

X

X

Processo de Esterilizacao

Interior

Exterior

Tempo de secagem inadequado de acordo com as instrucfes
de uso escritas do fabricante do dispositivo medico

X

X

Itens na carga que possuem requisitos de esterilizacédo ou
secagem diferentes

Prateleira do carrinho de esterilizacédo forrada com material
néo absorvente

Autoclave ndo carregada de acordo com as instrucdes de uso
escritas do fabricante

Cubas, bacias ou bandejas de fundo sélido posicionadas de
forma que ndo escoem adequadamente

Cubas, bacias ou bandejas de fundo sélido ndo orientadas na
mesma direcdo

Colocacdo incorreta de pacotes téxteis (ou seja, hdo coloca-
los na borda)

Itens de metal colocados acima de itens téxteis

Bolsas de papel-plastico ndo colocadas corretamente na
borda

Recipientes rigidos colocados encima de itens absorventes

Carga que ndo permite a eliminagdo adequada do ar e
drenagem do condensado

Empilhamento inadequado de bandejas ou recipientes rigidos

Aberturas de resfriamento localizadas diretamente sobre
cargas de resfriamento

Temperatura da area designada para resfriar cargas
esterilizadas muito frias

Procedimento de resfriamento prescrito pelo fabricante ndo
seguido

X | X | X IX| X [X| X [X| X | X | X | X]|X|X

X | X | X [X]| X [X] X [X

Mau funcionamento da autoclave ou utilidades

Sistema de Caldeira

Interior

Exterior

Secura do vapor ndo entre 97% e 100% (ou seja, muita dgua
no vapor)

X

X

Agua de alimentac&o da caldeira que contém muitos GNC
(como ar)

Tratamento de adgua afetando o nivel de gases ndo
condensaveis

Mudangas (por exemplo, sazonais), incomuns ou demandas
aumentadas colocadas no sistema de vapor

Caldeira sem manutencdo adequada

Isolamento inadequado das linhas de vapor

Mau funcionamento do purgador na linha de vapor ou
nenhum purgador na linha de vapor

X [X|X| X | X | X

X [X|X| X | X | X

Mau funcionamento da valvula de retencéo de drenagem ou
nenhuma véalvula de retencdo de drenagem

X

X

Sistema de entrega de vapor (tubulacéo)

Interior

Exterior

Isolamento inadequado ou insuficiente das linhas de vapor

X

X
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Linhas de vapor blogueadas ou parcialmente bloqueadas

Linha de drenagem da cdmara blogueada ou parcialmente
bloqueada

Tubulacao de vapor projetada para que o condensado nao
possa fluir corretamente

Condensado ndo drenado adequadamente

Aberturas de ventilacdo e purgador de vapor ndo instalados
em cada elevacao vertical

Espacos que permitem acimulo de condensado (Dead legs)
na tubulacao de vapor

Sem linhas de vapor na parte superior das linhas principais,
resultando em arraste de condensado

X | X | X [X| X | X [X

X | X | X [X| X | X [X

Acumulo de condensado quando a autoclave ndo esta em
operacao

X

X

Desempenho da Autoclave

Interior

Exterior

Mau funcionamento da valvula de retencdo de drenagem ou
nenhuma valvula de retencdo de drenagem

X

X

Mau funcionamento do purgador na linha de vapor ou
nenhum purgador na linha de vapor

Manometros e controladores de pressdo fora de calibragéo

Filtro de fornecimento de vapor entupido

Filtro entupido

Tela de drenagem entupida

Mau funcionamento das valvulas

Junta/guarnicdo das portas ndo integra

XX |X|X XX X

XX XX |X[X]| X

Problemas com o Ambiente

Interior

Exterior

Alta umidade devido a area geografica onde a unidade de
salde esta localizada (testes reais devem ser realizados para
determinar o potencial de itens absorventes se tornarem
contaminado)

X

Mover embalagens de ambientes com ar condicionado dentro
da instalacdo de processamento para o0 ambiente sem ar
condicionado

O design e os materiais utilizados na construcao dos veiculos
de transporte (motorizados ou manuais) ndo permitem
processos de descontaminacao adequados, principalmente se
os veiculos forem usados alternadamente para itens
estéreis/limpos e sujos.

Umidade muito alta na area de armazenamento estéril

Fonte: AAMI ST79 (2017)
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