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RESUMO:

Os microrganismos podem ser agentes causadores de infeccdes. A fim de
prevenir e diminuir os riscos de aquisicdo de infecgdes, a esterilizagdo permite
descontaminar equipamentos ¢ materiais através da destrui¢do de todas as formas de vida
microbiana viaveis.

A esterilizagdo a vapor ¢ um dos processos de descontaminacdo mais
utilizados, podendo ser efetuada através de autoclaves verticais e horizontais. Nestes
equipamentos, os microrganismos sdo destruidos pela acdo combinada da temperatura,
pressdo e umidade.

Um estudo comparativo entre as caracteristicas de autoclaves verticais e
horizontais indica que, nas autoclaves verticais, alguns requisitos minimos exigiveis para
esterilizagdo ndo sdo completamente atendidos, sendo estas susceptiveis a recontaminagao
dos materiais esterilizados, pois ndo efetuam a secagem dos mesmos apds o ciclo de
esterilizagdo. Embora as autoclaves horizontais sejam mais eficientes, estas apresentam
custos elevados quando comparadas as autoclaves verticais.

Este trabalho apresenta a proposta de um sistema eletro-mecénico de baixo
custo adaptavel a autoclaves verticais, permitindo garantir o controle da temperatura e
pressdo necessarias ao ciclo de esterilizacdo, e na secagem dos materiais, sem a
interven¢ao do operador em todas as etapas do processo.

Para assegurar a eficicia da esterilizagdo da autoclave com o sistema eletro-
mecanico implementado, testes bioldgicos foram aplicados antes e posteriormente a
adaptacao do sistema proposto, indicando que os requisitos necessarios a uma esterilizagdo
eficiente foram atendidos.
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ABSTRACT:

Microorganisms are agents that can cause infections. In case to prevent and
reduce the risks of acquisition of infections the sterilization allows to decontaminate
equipments and materials through the destruction of all forms of microbial life.

Steam sterilization is the most used decontamination process and can be made
through vertical and horizontal autoclaves. In these equipments, microorganisms are
destroyed by the combined action of temperature, pressure and humidity.

A comparative study among the characteristics of vertical and horizontal
autoclaves indicates that in vertical autoclaves some demandable minimum requirements
for sterilization are not completely assisted, making them susceptible to contamine the
materials after the sterilization process because they don't dry the same ones. Horizontal
autoclaves are more efficient and more expensive when compared to the vertical
autoclaves.

This work proposes a low cost eletro-mechanical system to be adapted to the
vertical autoclaves, allowing the guarantee the control of the drying of the materials and
necessaries temperature and pressure to the sterilization cycle without the intervention of
the operator in all stages of the process.

Biological tests were applied before and after the adaptation of the eletro-
mechanical system to the vertical autoclave indicating that the necessary requirements to
an efficient sterilization were assisted.
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CAPITULO 1

1 Introducao

Nas ultimas décadas, tem-se vivenciado avancos cientificos e tecnoldgicos na
assisténcia a satde. Paralelamente, sdo atendidos nos hospitais individuos com patologias
cada vez mais graves que requerem terapéutica altamente agressiva e invasiva. Ao mesmo
tempo que se tém obtido excelentes resultados terapéuticos , também tem-se observado um
aumento dos riscos reais de aquisi¢ao de infecgdes.

A infec¢do hospitalar ¢ qualquer infeccdo adquirida apds a internagcdo do
paciente e que se manifesta durante a internagdo ou mesmo apds a alta. As infecgdes
hospitalares podem ser classificadas como enddgenas, isto ¢, quando os agentes causadores
de infeccao estdo presentes no proprio individuo, ou exogenas, quando 0s microrganismos
sdo provenientes de equipamentos, artigos hospitalares, pessoal de saude e, eventualmente,
alimentos, dgua ou outras fontes ambientais. As infec¢des hospitalares no Brasil sdo a
quarta causa de mortalidade, sendo um dos principais problemas encontrados a nivel
hospitalar que provoca graves repercussdes econdomicas € sociais (Costa, et al., 1990).

As infecg¢des de origem exodgena merecem atengdo dos profissionais da area da
satde. A ndo observancia das boas praticas de prevencdo de infec¢do hospitalar e falhas no
processamento de artigos hospitalares sdo os principais responsaveis pelas infecgdes de
origem exogenas. Os artigos inadequadamente limpos, desinfetados ou esterilizados podem
se tornar uma fonte de contaminagdo aumentando o risco de aquisicdo de seres
patogénicos, tanto para o paciente como para o profissional da 4rea de satde (Stanier et al.,
1969).

A OMS aponta as principais razdes pelas quais algumas doengas infecciosas

ndo sdo controladas/erradicadas, como sendo:

¢ Disseminacdo da pobreza;
e Crescimento populacional desordenado;

¢ Aumento das concentragdes urbanas;
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e Degradacdo ambiental (desmatamento desenfreado, mudangas ecologicas,
expondo o ser humano a um contato mais freqiiente com os agentes
transmissores);

¢ Globaliza¢ao das economias;

e Aumento das viagens internacionais;

e Resisténcia a antibidticos.

A esterilizagdo ¢ a completa eliminacao ou destrui¢do de todas as formas de
vida microbiana viaveis, podendo ser realizada por meio de processos fisicos ou quimicos
(Rutala, 1997). As formas microbianas de vida consideradas mais resistentes a processos
fisicos e quimicos e que podem ser manuseadas laboratorialmente sdo os esporos
bacterianos. Portanto, os esporos sao utilizados para estabelecer parametros para os
processos de esterilizacao.

Um dos processos fisicos de esterilizacdo mais utilizados ¢ a esterilizacdo a
vapor, sendo considerado eficiente na morte térmica das bactérias (NBR 9804), podendo
ser efetuada por autoclave vertical ou horizontal. As autoclaves horizontais possuem custo
elevado em relagdo as autoclaves verticais, contudo seu ciclo de esterilizacao dispensa a
intervencdo do operador, atendendo os requisitos minimos para esteriliza¢do eficiente de
materiais.

Assim, este capitulo contextualiza o uso das autoclaves no processo de
esterilizagdo, apresentando também o objetivo e as justificativas para o desenvolvimento
deste trabalho. No final do capitulo ¢ mostrada a organizacdo do trabalho para os capitulos

subseqiientes.

1.1 Esterilizacao

Com a introdug@o da anestesia em 1842 por Long e em 1846 por Morton, as
cirurgias eletivas comecaram a surgir, pois até esta época os procedimentos cirurgicos
realizados eram principalmente os executados em periodo de guerras. Assim, ocorreu um
aprimoramento nas técnicas e procedimentos cirtrgicos, porém a mortalidade por infecgdo
de ferida era muito alta. A descoberta das bactérias como causadoras de doencas foi uma
das principais descobertas da clinica médica (De Carli, 2001). A Figura 1.1 mostra o corpo

de um individuo contaminado por bactérias.
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Figura 1.1 - Individuo contaminado por bactérias.

As observagoes realizadas antes do século XIX verificavam que pessoas sadias
ficavam doentes se entravam em contato mais intimo com uma pessoa doente,
especialmente em ambiente hospitalar.

Na metade do século XVI, Girolamo Fracastoro publicou "De Contagione",
delineando a transmissdo de doencas através do contato direto, da manipulagdo de
pertences de pessoas infetadas ou através de transmissdao a distdncia. A importancia de
limpeza, particularmente a lavagem das maos, comegou a ser especulada.

No final do século XVII, no Hospital Manchester Lying, os médicos Charles
White e Thomas Kirkland tentaram implantar controles de engenharia, limpeza e
ventilagdo adequados para os pacientes. Varios anos depois, no Hospital de Rotunda em
Dublin, Robert Collins introduziu o tratamento com calor para as roupas de cama, o que
resultou em uma diminuic¢ao das infecgoes.

A influéncia de microbiologia comegou a ser sentida em meados do século
XVII quando foram descritos organismos muito pequenos para serem vistos a olho nu.

Em 1861, quando Louis Pasteur demonstrou que a putrefacdo ¢ uma
fermentagdo causada pelo crescimento de microrganismos, que a doutrina de geragdo
espontanea foi finalmente contestada. Os cientistas perceberam que havia uma analogia
entre a fermentacdo dos experimentos de Pasteur e o processo de putrefacdo que se dava

ap6s amputacao dos membros.
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Em 1877, John Tyndall, um fisico inglés, reconheceu a forma calor-resistente
das bactérias, o esporo, ¢ desenvolveu métodos de esterilizagdo para lidar com isto. O
bacteriologista francés e colaborador de Louis Pasteur, Charles Chamberland, construiu o
primeiro esterilizador a vapor em 1880. Semelhante a um "fogdo de pressdo", ficou
conhecido como a "Autoclave de Chamberland". Em 1880, Robert Koch descobriu o uso
de culturas soélidas, as bactérias isoladas em colonias puras e as associou com doengas
especificas.

A esterilizagdo fundamentada com base cientifica ¢ uma tecnologia recente
(Vessoni, 1997), datando de 1993, tendo como marco a constru¢ao de uma autoclave com
temperatura e pressdao controladas durante o processamento. Até entdo, as maquinas
esterilizadoras eram operadas tendo a pressdo como Unico indicador de controle, sem

considerar os outros parametros do processo.

1.2 Morte Microbiana

Os microrganismos podem ser classificados de acordo com sua patogenicidade,
podendo assim serem considerados patogénicos ou ndo patogénicos.

Os organismos unicelulares podem ter algumas ou todas suas atividades
biologicas suspensas por um longo periodo de tempo, o que impossibilita a avaliagdo por
alteracdo das atividades fisiologicas, da morte destes organismos. Esta suspensdo nas
atividades dos microrganismos pode ocorrer quando as bactérias formam esporos ou ainda
quando a célula bacteriana ¢ seca ou congelada, assim elas perdem suas atividades
biologicas mas mantém a capacidade de reproducdo em ambiente adequado (Trabulsi et al.,
2004).

O esporo bacteriano ¢ a forma microbiana mais resistente aos agentes
esterilizantes, sendo utilizado como parametro para o estudo microbioldgico da
esterilizagdo. Um microrganismo ¢ considerado morto se ndo formar colonia em nenhum
meio de cultura (Costa, 1980).

A Figura 1.2a mostra bactérias do tipo Escherichia colli e a Figura 1.2b

apresenta bactérias do tipo Pseudomonas aeruginosas.
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(a) (b)

Figura 1.2 - Bactérias do tipo Escherichia colli e Pseudomonas aeruginosas.

A pratica da esterilizagdo visa a incapacidade de reproducdo de todos os
organismos presentes no material a ser esterilizado, causando a morte microbiana até que a
probabilidade de sobrevivéncia do agente contaminante seja menor que 1:1.000.000,
quando um objeto pode entdo ser considerado estéril (Costa, 1990). Um dos avangos na
pratica da esterilizagdo ¢ a compreensdo de que os microrganismos submetidos a maioria
dos processos de esterilizacdo ndo morrem todos ao mesmo tempo, mas de uma forma
progressiva.

A esterilidade ou nivel de seguranga ¢ a incapacidade de desenvolvimento das
formas sobreviventes ao processo de esteriliza¢do, durante a conservacdo e utilizacdo de
um produto. A manutencdo do nivel de esterilidade conferido a um produto garante o
prolongamento da sua vida util de prateleira e depende das operagdes de pré-esterilizagdo,
da esterilizagdo e pds-esterilizagao.

Os métodos de esterilizacdo permitem assegurar niveis de esterilidade
compativeis as caracteristicas exigidas em produtos farmacéuticos (United, 1990), médico-
hospitalares e alimenticios, sendo o método escolhido dependente da natureza e da carga

microbiana inicialmente presente no item considerado.
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1.3 Equipamentos para a Esterilizacao

O projeto e fabricacdo de esterilizadores a vapor tem sido desenvolvido
consideravelmente nos ultimos 40 anos. Existem dois modelos basicos, sendo as
autoclaves verticais e as autoclaves horizontais. Estas constituem-se basicamente de uma
camara em ago inox, com uma ou duas portas, possui valvula de seguranga, mandmetros de
pressdo e um indicador de temperatura.

Nas autoclaves verticais o ar ¢ removido por gravidade, assim quando o vapor
¢ admitido na camara, o ar no interior desta, que ¢ mais frio (mais denso), sai por uma
valvula na superficie inferior da camara. Pode ocorrer a permanéncia de ar residual neste
processo, sendo a esterilizacdo comprometida principalmente para materiais densos ou
porosos. Estas autoclaves ndo sdo adequadas pois dificultam a circulagdo do vapor, a
drenagem do ar e a penetragdo do vapor devido a distribui¢do dos pacotes a serem
esterilizados, que ficam sobrepostos.

Nas autoclaves horizontais o ar ¢ removido pela formagdo de vacuo, antes da
entrada do vapor, assim quando este ¢ admitido, penetra instantaneamente nos pacotes a
serem esterilizados. Este tipo de autoclave possui paredes duplas, separadas por um espago
onde o vapor circula para manter o calor na camara interna durante a esterilizacao (Costa,
1990).

A eficacia da esterilizacdo pode ser afetada pela capacidade de penetragdo do
agente esterilizante por meio, tanto da embalagem, quanto das estruturas dos artigos, bem
como pelo desempenho do equipamento. Além disto, ndo basta garantir a eficacia do
processo, sdo necessarias medidas que evitem a recontamina¢do do artigo apds o
processamento, seja no armazenamento e transporte ou durante a manipulagao.

Para a esterilizag¢ao o tipo de vapor utilizado é o vapor saturado seco, uma vez
que o vapor umido tem um excesso de dgua que torna Umidos os materiais dentro da
esterilizadora; ja o vapor super aquecido ¢ deficiente de umidade necessaria para a
esterilizagdo. O vapor saturado seco ¢ capaz de circular por convecgdo permitindo sua
penetracdo em materiais porosos.

A producao do vapor utilizado na esterilizacdo também requer alguns cuidados
com a agua utilizada para a produgdo do vapor, pois esta deve estar livre de contaminantes
em concentracdo que possa interferir no processo de esterilizagdo, danificar o aparelho ou

os produtos a serem esterilizados.
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1.3.1 Custos de autoclaves verticais e horizontais
Esta se¢do apresenta um levantamento de custos referente aos tipos de
autoclaves encontrados no mercado para diferentes capacidades. A Tabela 1.1 e a Tabela

1.2 mostram os custos para as autoclaves do tipo vertical e horizontal, respectivamente.

Tabela 1.1 - Custos de autoclaves verticais para diferentes capacidades.

Capacidade (em litros) Custo (em Reais)
ISL RS 1.900,00
30L R$ 2.200,00
50L R$ 2.800,00
75L RS 3.450,00
225L R$ 7.500,00

Tabela 1.2 - Custos de autoclaves horizontais para diferentes capacidades.

Capacidade (em litros) Custo (em Reais)
21L R$ 4.100,00
42 L R$ 5.800,00
54L R$ 9.345,00
76 L RS 11.655,00
200 L R$ 40.000,00

Fonte: www.fanem.com.br.

1.4 Objetivo geral

Implementar um novo sistema de baixo custo, que melhore o desempenho dos
equipamentos (autoclaves verticais), fazendo com que realmente este equipamento

esterilize e seque o material de forma a atender os requisitos minimos exigiveis no

processo de esterilizagao.
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1.5 Objetivos especificos

Este trabalho tem por objetivos especificos:

e Estudar as autoclaves verticais e horizontais, propondo um sistema que
modifique as caracteristicas da autoclave vertical.

e Revisar as normas técnicas brasileiras com o intuito de propor uma
adaptacdo dos requisitos minimos exigiveis normatizados aplicaveis a
esterilizacao das autoclaves horizontais nas autoclaves verticais.

e Revisar os tipos de testes que podem ser utilizados para avaliar a eficiéncia
da esterilizacao.

e Propor um sistema eletro-mecanico que modifique as caracteristicas da
autoclave vertical, executando as etapas do processo de esterilizacdo sem a
intervengdo do operador.

e Aplicar testes bacterioldgicos na autoclave vertical e também no sistema
proposto de forma a validar a eficiéncia do mesmo, comprovando a hipdtese
que a autoclave vertical ndo atende totalmente os requisitos exigiveis para a

esterilizacao de materiais.

A estrutura desta dissertagdo segue praticamente o delineamento dos objetivos
especificos apresentados acima, no que se constitui o Capitulo 1.

No Capitulo 2 sera apresentado o problema da esterilizagdo, ou seja, conceito,
tipos, modelos de equipamentos. O Capitulo 3 abordard uma revisdo das normas técnicas
que regem os problemas da esterilizacdo das autoclaves. Ainda neste capitulo, como uma
primeira contribuicdo deste trabalho, serdo propostas possiveis adaptacdes de normas
técnicas das autoclaves horizontais, para as verticais.

O Capitulo 4 apresenta os testes que podem ser aplicados na verificagdo da
eficiéncia da esterilizagdo por meio das autoclaves verticais e horizontais.

O Capitulo 5 apresenta uma proposta de modificacdo de autoclaves verticais,
através da utilizagdo de um sistema eletro-mecanico que, conforme sera mostrado
posteriormente, devera executar as etapas do processo de esterilizacdo dispensando a
intervencdo do operador, garantindo a secagem dos materiais. Também serd mostrado em

detalhes o sistema eletro-mecanico de baixo custo que consiste na terceira contribui¢ao
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deste trabalho, juntamente com os testes bioldgicos realizados na autoclave vertical sem o
sistema proposto e apds a implementacao do sistema.
Finalizando o trabalho, no capitulo 6 apresentam-se as principais conclusdes e

sugestdes de futuros trabalhos.

1.6 Justificativa

A efetividade das modernas unidades de satde dependem, em parte, da
monitoragdo e segurancga dos processos de esterilizacdo. Para tal é imprescindivel que os
equipamentos de esterilizagdo utilizados atendam as exigéncias da norma NBR 9804.

Visando construir um sistema versatil, a implementacdo do sistema eletro-
mecanico se justifica por apresentar baixo custo otimizando o uso de autoclaves verticais.
O ciclo de operagdo do sistema implementado dispensa a intervengdo do operador,
atendendo os requisitos minimos para esterilizacao eficiente de materiais. Estes requisitos
sdo contemplados somente nas autoclaves horizontais, contudo estas apresentam custo
elevado (se¢do 1.3.1) quando comparadas as autoclaves verticais.

Pretende-se desta forma contribuir para uma melhor prestagdo de servigos em

saude no Brasil.



CAPITULO 2

2 Esterilizacao

O objetivo da esterilizacdo ¢ destruir completamente todos os organismos
vivos, incluindo esporos e virus, os quais podem estar presentes nos materiais a serem
esterilizados. O processo deve destruir ou matar todos os microrganismos, pois nao
existem materiais quase estéreis ou parcialmente estéreis. Todos os microrganismos e seus
esporos devem ser destruidos para assegurar a esterilizagio (NBR-ISO 11134 -
Esterilizacdo de produtos hospitalares).

Existem atualmente em uso uma série de métodos de esterilizacdo, sendo o
mais comum a esterilizagdo a vapor, pois ainda é considerado o método mais eficiente

(NBR —ISO 11134 - Esterilizacao de produtos hospitalares).
2.1 Ciclo de vida da bactéria

As bactérias no seu estado ativo podem ser facilmente destruidas por um
método correto de esterilizagdo. A forma esporulada ¢ um mecanismo protetor através do
qual a bactéria ¢ capaz de permanecer latente por um grande periodo de tempo. Neste
estado ela pode sobreviver as condi¢des nas quais morreria rapidamente em seu estado
ativo. Entretanto, quando estes esporos sdo colocados novamente em uma condigdo
favoravel para seu desenvolvimento, eles tornam-se bactérias ativas. Para que a
esterilizagdo seja um processo absoluto ¢ necessario conhecer o ciclo de vida das bactérias

e as condi¢des necessdarias a sua destrui¢do, bem como de seus esporos.
2.1.1 Morte térmica da bactéria

Os dois fatores principais de esterilizagdo que devem ser medidos quando do
uso de vapor saturado sdo a temperatura do vapor e o tempo de exposicao.

A Figura 2.1 mostra a curva de morte térmica para a destruicio de
microrganismos. Acréscimos na temperatura de exposi¢ao implicam na redu¢do do tempo

do ciclo de esterilizagdo. De acordo com a Norma NBR 9804 a temperatura do vapor na
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camara de esterilizacdo das autoclaves deve corresponder de 121°C para 110 kPa a 127°C

para 150 kPa.
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Figura 2.1 - Curva de morte térmica para microrganismos.

Para o caso da esterilizagdo cirurgica, ¢ recomendado um minimo de 12
minutos de exposi¢ao direta ao vapor a 121°C, sendo na pratica utilizados padrdes maiores

de exposi¢do direta, de forma a garantir a esterilizagcao (Russel, 1982).

2.1.2 Calor e umidade

Para que a destruicdo dos microrganismos seja absoluta, o processo de
esterilizagdo a vapor deve permitir o controle do calor, umidade e temperatura. O calor
pode matar prontamente as bactérias mas, além disso, € necessario que o vapor circule por

convecgdo, de forma a penetrar nos objetos porosos (Rutala, 1997).

2.2 Autoclaves

Autoclaves sdao aparelho que mediante a aplicagdo do vapor, sob pressao

superior a atmosférica, tem por finalidade obter a esterilizacdo (NBR 9804).
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2.2.1 Autoclave Vertical

Na autoclave vertical (Figura 2.2) o ar dentro dos pacotes e da cdmara interna ¢
removido por gravidade. A colocacdo de 4gua na camara ¢ feita de forma manual. Ao
injetar vapor na camara de esterilizacdo, o ar sendo mais denso ¢ removido para baixo pelo
proprio vapor e, através de uma véalvula de drenagem, ¢ deslocado para fora (NBR 9804). E
um processo lento e que favorece a presenga e permanéncia do ar residual (NBR ISO
11.134), (Norma ISO 11.134 —1).

Os modelos convencionais de autoclaves verticais operam com temperaturas de
121°C para 1 kPa e 127°C para 1,5 kPa. A principal limita¢do para seu uso € o longo tempo

necessario para esteriliza¢ao e a nao secagem do material ap6s o ciclo de esterilizagao.

Figura 2.2 - Autoclaves verticais

2.2.2 Autoclave Horizontal

Na autoclave horizontal o ar ¢ removido previamente, com formagao de vacuo
por meio de uma bomba de vacuo que deve ter uma capacidade suficiente e adequada,
dependendo do tamanho da cdmara. O vacuo pode ser obtido por meio de formagao de um

unico pulso (alto—vacuo) ou por meio de seguidas entradas e saidas de vapor em



Capitulo 2 — Esterilizacio 13

temperaturas mais baixas que a temperatura do processo. Em média sdo dados de 3 a 5
pulsos de pressurizagado, sendo que esta variagdo depende da poténcia da bomba de vacuo e
da qualidade do vapor.

As autoclaves horizontais operam com temperaturas de 121°C para 1 kPa e
127°C para 1,5 kPa. O alto-vacuo reduz o tempo necessario para processamento e
penetracao mais rapida do vapor nos materiais a esterilizar. Os materiais sao aquecidos por
tempo menor e, conseqiientemente, os danos aos materiais € tempo de secagem sdo
reduzidos. Uma desvantagem neste modelo ¢ a possibilidade de mau funcionamento na
bomba de vacuo, o que pode causar a existéncia de bolsas de ar nos pacotes. O vapor nao

penetra nas regides do pacote aonde haja bolsas de ar.

i
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Figura 2.3 - Autoclaves horizontais.

2.2.3 Causas de Esterilizaciao Ineficiente

As causas de falhas na esterilizacdo sdo decorrentes de eventuais problemas no
funcionamento do esterilizador ou erro na técnica de esterilizagdo. A andlise das falhas

requer um exame minucioso em todas as partes do esterilizador, dos procedimentos de
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empacotamento, carga ou técnicas utilizadas (International Federation of the
pharmaucetical industries, 1989). Alguns dos problemas mais comuns seguem listados

abaixo:

e Carga Incorreta do Esterilizador: os pacotes nunca devem ser empilhados
um sobre o outro, nem tocar quaisquer das paredes da cadmara e as
prateleiras devem ser vazadas. Como regra geral, colocar todos os potes no
esterilizador de maneira que caso contenham agua, ela escorra para fora e

que o vapor possa circular entre os pacotes.

® Ar no esterilizador: a presenca de ar na camara interna retarda a penetracao
do vapor nos pacotes, sendo a mistura resultante de ar e vapor menos efetiva
como agente esterilizante. Como o ar ¢ um mal condutor de calor, uma
pequena porcao de ar presente no esterilizador aumentara substancialmente
o tempo necessario para a penetracdo do calor no pacote a esterilizar. As
autoclaves horizontais sdo equipadas com valvula de expurgo de ar e
condensado, enquanto as autoclaves verticais ndo possuem tal valvula.

e Vapor tmido: ocorre normalmente no comego do ciclo de esterilizacao
reduzindo a efetividade do vapor. A ndo secagem do material favorece a

contaminag¢ao pelos microrganismos transportados pelo ar.

2.3 Programa de monitorizacio para controle de qualidade de esterilizacio

As técnicas corretas de esterilizagdo sdo essenciais para a destruicdo de
microrganismos e esporos bacterianos. A normalizacdo das técnicas de esterilizagdo s@o
um aspecto importante no controle de infec¢des, sendo uma responsabilidade do centro de
materiais esterilizados (CME). Os técnicos bem treinados sdo essenciais para o sucesso de
qualquer programa de controle de infec¢des, porque eles tém a responsabilidade diaria no
empacotamento, processamento € monitorizacao das cargas.

A padronizagdo de rotinas técnicas € necessaria para permitir a uniformizagao
das atividades do CME. A existéncia de rotinas e procedimentos escritos para a pratica de
descontaminagdo e esterilizacdo, e relatorios de performance das atividades do CME,

devem atender os principais requisitos de controle (APECIH, 1998), como segue:
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a)
b)
c)
d)
e)
f)
g)

sido feito;

h)

Cada item ou pacote a ser utilizado como um produto estéril deve ter uma
etiqueta/identificag@o para o controle do lote de esterilizagdo.
Para cada ciclo deve-se manter um registro com as seguintes informacdes:
Numero de lote;

Conteudo geral do lote ou carga (pacote, tecido, instrumentos, etc.);

Tempo de exposi¢ao;

Temperatura de exposicao;

Nome/inicial do operador;

Resultados do teste biologico, caso tenha sido feito;

Resultados do indicador quimico colocado no pacote de teste, caso tenha

Quaisquer relatorios ndo concluidos ou com falhas de respostas de

indicadores quimicos encontrados posteriormente na carga.

Cada item a ser utilizado como estéril deve ter uma etiqueta com o prazo de
expiracdo da validade da esterilizagao.

Instrumentos mecanicos como registradores de tempo, temperatura ou
pressdo bem como os mandmetros e termometros devem ser monitorados
durante os ciclos, e os registros dos dados devem ser mantidos.

Indicadores internos podem ser posicionados no interior de cada pacote a ser
esterilizado, na regido de mais dificil acesso de agente esterilizante.
Indicadores externos, como fitas adesivas indicadoras ou etiquetas devem
estar em todos os pacotes de produtos estéreis distribuidos pelo hospital.
Pacotes de testes contendo indicadores bioldgicos devem ser utilizados
durante os testes ap0s a instalagdo dos esterilizadores e sempre que grandes
consertos/reformas tenham sido feitos nos equipamentos.

Pacotes contendo indicadores bioldgicos devem ser utilizados
rotineiramente nas cargas dos esterilizadores no minimo semanalmente.
Cada carga contendo implantdveis deve ser monitorada; sempre que
possivel, os implantaveis devem ser mantidos em quarentena até o resultado
final do teste biologico.

Indicadores biologicos devem também ser utilizados para garantia periodica

da qualidade dos ciclos de esteriliza¢do aplicados aos produtos.
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e Todos os esterilizadores a vapor devem ser biologicamente testados por
ocasido da instalagdo e rotineiramente.

e Teste de ar residual deve ser feito a cada dia que o esterilizador for
utilizado, antes do primeiro ciclo para determinar a eficiéncia do sistema de

pré-vacuo do esterilizador.



CAPITULO 3

3 Normas Técnicas Para Autoclaves

O objetivo deste capitulo ¢ revisar as normas técnicas que fixam condigdes
minimas exigiveis para a secagem e a esterilizagdo eficiente de materiais sem a
recontaminagdo microbiana.

Vale salientar que nas normas técnicas NBR 9804 - Autoclave hospitalar, EB-
2115 - Esterilizacdo-Esterilizadores a vapor-Esterilizadores grandes - Requisitos, NBR
11817 - Esterilizagdo-Esterilizador a vapor-Esterilizadores pequenos - Requisitos, NBR
ISO 11134 - Esterilizagdo de produtos hospitalares - Requisitos para validaciao e controle
de rotina - Esterilizacdo por calor timido, encontradas na pesquisa bibliografica, a norma
NBR 9804 refere-se apenas as autoclaves horizontais.

Ha também uma descri¢do dos requisitos minimos desta norma, visando sua
adaptacdo ao processo de esterilizagdo e secagem para autoclaves verticais. Para tal, ao
final deste capitulo, um estudo comparativo aponta as diferencas entre as autoclaves

vertical e horizontal.
3.1 Condicoes Gerais
A seguir sdo especificadas as condigdes gerais para autoclaves:

e As autoclaves de funcionamento com gerador de vapor proprio, acoplado ou
ndo ao corpo principal, devem ter aquecimento elétrico, ou outras fontes de
geragdo de vapor, como combustivel liquido, gasoso, ou conforme
especificagdes do usudrio.

e A instrumentacdo relativa a comandos e controles devem ficar em lugar
visivel e de facil manuseio.

e A autoclave deve ser fornecida acompanhada de instrugdes impressas para
seu uso, devendo trazer em lugar visivel e indelével uma placa identificativa

contendo, pelo menos, as seguintes indicagdes:
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nome ¢ endereco do fabricante;
ano do fim da construcao da autoclave;
numero de ordem, dado pelo fabricante da autoclave;

temperatura maxima admissivel do vapor, quando superaquecido.

3.2 Caracteristicas de Funcionamento

As caracteristicas de operacdo para autoclaves de acordo com a norma NBR

9804 devem ser:

As autoclaves convencionais devem funcionar sob pressao efetiva de vapor
saturado de 110 kPa a 150 kPa na cdmara de esterilizacdo correspondendo
de 121°C a 127°C de temperatura. As autoclaves rapidas com sistema
mecanico ou remocao de ar, de 200 kPa a 220 kPa correspondendo de 133°C
a 135°C.

Tempo de exposi¢do pode ser contado automaticamente ou manualmente,
dependendo do material e da temperatura escolhida para esterilizagao, apos
a camara de esterilizacdo atingir tal valor na parte mais fria.

Na autoclave, a saida de vapor condensado e de ar, da camara interna, ou
seja a drenagem, deve ser pela parte inferior oposta ao lado que ¢ injetado o
vapor.

As autoclaves podem ser construidas com comandos automaticos ou

manuais.

3.3 Material e Manufatura

Quanto aos seus aspectos construtivos, as autoclaves devem apresentar as

seguintes caracteristicas:

A camara interna € a camara externa que a envolve, devem ser soldadas
entre si de tal forma que o bloco compacto resista, no minimo, ao dobro da

pressdo maxima de trabalho permitida da autoclave.
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e O corpo principal da autoclave, ou seja, a camara interna e externa, deve ser
construida com material resistente a pressdo de vapor saturado, ensaiado a
uma pressao hidrostatica igual ao dobro da pressao de trabalho, e processos
que dificultem o desgaste através da corrosdo. Comumente sdo utilizadas
chapas de acgo inoxidéavel classe 300 (NBR 5601 ou ago 1010/1020, NBR
60006), eventualmente protegidas com material resistente ao processo.

e A camara interna e externa que a envolve, devem ser soldadas entre si de tal
forma que o bloco compacto resista, no minimo, ao dobro da pressao
maxima de trabalho permitida da autoclave.

e As paredes da camara interna da autoclave em aco inoxidavel devem possuir
acabamento polido, utilizando-se para polimento material compativel ao da
camara, para que resista melhor a corrosao.

e A abertura da porta deve ser em dois estagios correspondendo primeiro ao
desaperto, € o segundo a sua abertura, evitando assim a possibilidade de
jatos de vapor sobre o operador.

e A porta da camara de esterilizacdo hermeticamente fechada e resistente,
deve possuir no volante, maganetas ou dispositivos destinados ao manejo
que entram em contato com a mao do operador, material de baixa
condutibilidade térmica, resultando numa isolacdo que ndo permita
temperaturas superiores as do ambiente.

e A autoclave deve possuir isolagdo térmica no corpo principal que permita
ndo ultrapassar, nas paredes externas, temperaturas superiores a 45°C,
quando em funcionamento, excec¢ao feita a porta.

e As autoclaves devem possuir os seguintes requisitos:

a) manOmetro para a camara externa para registro ou indica¢do da pressao,

com escala minima do dobro da pressao de trabalho;

b) valvulas de seguranga de alivio com o minimo do dobro da vazdo de

entrada, nas cdmaras externa € interna;

¢) purgadores automaticos, termostaticos, eliminadores de ar e condensados

ligado ao dreno das camaras externa e interna para eliminacao de ar e condensados;

d) termOmetro com escala para temperaturas de, no minimo, 150°C calibrado

para operar na faixa de 100°C e 138°C de facil leitura, com graduagdes de grau em grau;
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e) valvulas de retencdo na linha de saida da camara de esterilizagdo para evitar

contaminag¢do provocada pelo retorno do ponto de drenagem;

f) pressostatos ou termoreguladores para controle da pressdo ou temperatura,

ajustaveis, com diferencial maximo de + 10 kPa + 2°C;

g) quando a secagem for com vacuo, deve ter dispositivo para colocagao de

filtro esterilizante na admissao do ar;

h) a descarga das canalizagdes da linha de drenagem deve estar colocada em

um funil que evite a contaminagdo provocada pelo retorno do ponto de drenagem.

e Gerador de vapor das autoclaves, deve possuir os seguintes requisitos:

a) aquecimento elétrico ou aquecimento por combustivel liquido ou gasoso

(NBR 9804);

b) eliminador de ar e descarga de limpeza;

c) capacidade de gerar vapor para, no minimo, duas esterilizacdes completas

na autoclave sem reposicao de agua;

d) quando o aquecimento for elétrico os elementos aquecedores devem ser do

tipo de imersdo, apropriados a voltagem especifica e com poténcia adequada para atingir a
temperatura no tempo maximo de 45 minutos sem carga. Os elementos aquecedores devem
ser facilmente substituiveis.

e A autoclave deve ser montada sobre armagdo de tubos ou cantoneiras de
aco, formando uma estrutura rigida que permita o manuseio da mesma, com
toda a seguranca.

e As tubulagdes da autoclave devem suportar a saida do vapor e da agua.

e As autoclaves devem ser revestidas nas partes visiveis apos a montagem, e
este revestimento deve permitir o acesso para fins de manutengao.

e Chapas de aco para revestimento ndo precisam ter mais de 1,25 mm de
espessura (NBR 9804).

e Podem ser colocadas, no revestimento, aberturas para ventilacdo das partes
criticas.

e Os elementos de manejo e instrumentos de indicacdo colocados no
revestimento, devem ser identificados de acordo com sua serventia e serem
facilmente acessiveis e manejaveis. As escalas devem ser montadas de

modo a permitir leitura comoda.
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e A porta deve possuir nos dispositivos de manejo que entram em contato com
a mao do operador, material de baixa condutibilidade térmica resultando
numa isolacao que ndo permita temperaturas superiores as do ambiente.

e Quando nao forem feitas exigéncias especiais, quanto ao revestimento das

partes externas de autoclave, deve ser feita pintura de esmalte sintético.

3.4 Local de Montagem

Em relagdo ao local de montagem, para assegurar a correta operacao e

manuseio, as autoclaves devem:

e Para assegurar manejo e manutengdo corretos, deve ser observada a
distancia minima de 100 cm entre equipamentos e paredes em fungdo da
necessidade de manutengao.

e (Calor irradiado pela autoclave, despressurizacio ou pelo calor de
reevaporacgdo de vapor condensado, devem ser evitados ou dissipados para
ndo proporcionar aumento sensivel de temperatura no ambiente de trabalho.

e No local da instalagdao da autoclave deve ser previsto um ponto de descarga
de vapor para a atmosfera, resultante da despressurizacdo da camara interna
de autoclaves que necessitam desse processo.

e Os controles da fonte de risco, como registros de vapor, chaves elétricas,
descargas de vapor, emergéncia, etc., devem estar posicionados em local de

facil acesso, permitindo imediata acdo dos operadores da autoclave.

3.5 Condicoes de Operacio

Para a correta operagdo e seguranga no manuseio das autoclaves deve-se

cumprir os seguintes requisitos:

e Considerando que o vapor age diretamente sobre o material a ser
esterilizado, o vapor disponivel deve ser saturado seco, isento de ar, 6leo ou

outras impurezas (como: areia, ferrugem, produtos quimicos, etc.).
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A tubulacao de vapor deve ser drenada com purgadores no minimo a cada
25 m, e também na entrada para a autoclave, além da sangria e do purgador,
separador de umidade para obten¢ao do vapor saturado em condigdes
normais de utilizacao.

Para refrigeracdo direta ou indireta da autoclave, abastecimento de gerador
de vapor ou outra finalidade de transferéncia de calor, pode ser usada a dgua
livre de impurezas e inocua. Qualidade de agua potavel ¢ suficiente.

Para cada autoclave deve ser instalado um interruptor capaz de ligar e
desligar todas as fases necessarias.

Interruptor deve ser colocado em local de fécil acesso e proximo da
autoclave. Deve ser sinalizado e de facil operagao.

Quanto aos fusiveis e condutores, devem estar apropriados a poténcia do

equipamento.

3.6 Aceitacido e Rejeicao

As autoclaves devem estar em conformidade com os seguintes critérios de

aceitacao e rejei¢ao:

A temperatura em qualquer ponto da camara de esterilizacdo ndo pode ser
inferior a 121°C - 110 kPa para autoclaves convencionais e 133°C - 200 kPa
para autoclaves rapidas.

Tempo requerido para atingir a temperatura de esterilizagcdo nas autoclaves
elétricas, sem carga, ¢ de, no maximo, 45 minutos.

A temperatura em qualquer ponto das paredes externas nao deve exceder a
45°C, com excecao feita a porta.

Quando a autoclave atingir a temperatura minima de operagdo, a diferenga
de temperatura entre diferentes pontos da cadmara de esterilizagdo nao deve
exceder a + 2°C.

Verificagdo da secagem do material esterilizado, com tempo e
acondicionamento do material na autoclave.

Devem ser feitos testes bacteriologicos com cultura de Bacillus subtilis,

prévia e propriamente preparadas e colocadas no nucleo dos materiais a
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serem esterilizados, com um ou mais testes por prateleira, para

comprovagao de esterilizagdo, com tempo e temperatura de exposicao.

3.7 Comparacio entre as Autoclaves Vertical e Horizontal

A Tabela 3.1 apresenta as diferencas entre as autoclaves vertical e horizontal

quanto ao atendimento aos principais requisitos minimos exigiveis para a esterilizagdo e

secagem de materiais, conforme a norma NBR 9804.

Tabela 3.1 - Requisitos minimos para esterilizacao.

Principais requisitos para autoclaves Autoclave Autoclave
conforme a norma NBR 9804 Horizontal Vertical

Camara externa com resisténcia externa (camisa) X
Purgador automatico X
Valvulas de retencao de agua e vapor X
Secagem do material apos o ciclo de esterilizacao X
Geragao de vapor para no minimo duas esterilizagdes X
completas sem reposi¢ao de agua
Entrada de agua automaticamente na camara interna X
Filtro na passagem de 4dgua na entrada da cémara X
interna
Vélvulas interruptoras de fluxo de vapor e dgua X
Monovacudmetro X X
Termodmetro X X
Céamara interna X X
Resisténcia elétrica interna X X
Material da camara interna - ago inoxidavel X X

Conforme a Tabela 3.1, as autoclaves horizontais efetuam a secagem do

material, ndo colocando em risco o processo de esterilizagao.
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Neste sentido a camara externa da autoclave horizontal contem uma resisténcia
externa (camisa) tendo por finalidade o pré-aquecimento, a manutengao da temperatura das
paredes da camara interna e também a secagem do material esterilizado. Além disso, um
purgador automatico conectado ao dreno das camaras externa e interna da autoclave
permite eliminar ar e condensados existentes na camara interna e valvulas de retencdo na

linha de saida da camara de esterilizagao evitam a contaminagdo provocada pelo retorno

* X = contém

do ponto de drenagem efetuada pelo purgador. Aliada a estas caracteristicas, a autoclave
horizontal permite a geragdao de vapor para, no minimo, duas esterilizagdes completas sem
reposi¢do de agua.

As autoclaves verticais ndo efetuam a secagem do material esterilizado, sendo
que estes ficam molhados apds o ciclo de esterilizagdo, necessitando de uma estufa para
efetuar a secagem. Isto implica em transporte do material da autoclave para a estufa, o que
pode colocar em risco o processo de esterilizacdo pois o ambiente imido favorece a
contaminac¢do por bactérias (NBR ISO 11134).

A implementagdo do sistema proposto implica na inclusdo de um sistema
eletro-mecanico a uma autoclave vertical de forma a atender os requisitos minimos no

processo de esterilizagdo descritos na Tabela 3.1.



CAPITULO 4

4 Testes aplicaveis na valida¢ao da esterilizacio

Este capitulo aborda os diferentes tipos de testes aplicaveis na verificagdo da
eficiéncia do processo de esterilizagao.

Recomenda-se que esterilizadores a vapor e ar quente devem ser testados com
indicadores bioldgicos semanalmente e devem ser usados indicadores quimicos em cada

pacote a ser esterilizado (NBR 9804).
4.1 Indicadores biologicos

O indicador biologico consiste de um preparado de um microrganismo
especifico, resistente a um determinado processo de esterilizagio. E usado para
qualificacdo de uma operagao fisica de um aparelho de esterilizacdo, no desenvolvimento e
estabelecimento de processo de esterilizagdo validado para um artigo especifico, ¢ na
esterilizagdo de equipamento, material ¢ embalagens para processamento asséptico. E
usado também para monitorar um ciclo de esterilizagdo uma vez estabelecido (Pinto,
2000).

O indicador biologico apresenta-se em duas formas principais, cada uma das
quais incorpora uma cultura vidvel de uma espécie conhecida de microrganismo. Em uma,
os esporos sao adicionados a um veiculo (disco ou tira de papel de filtro, vidro ou plastico)
e embalado de modo que mantenha a integridade da carga inoculada e que o agente
esterilizante exerga seu efeito quando necessario. Em outra, os esporos de bactérias sdao
adicionados a unidades representativas do lote a ser esterilizado (produto inoculado), ou a
unidades similares (produto similar inoculado).

O indicador biologico ou bioindicador pode ser definido como preparagao
caracterizada de microrganismos especificos, e portadores de grande resisténcia a um
particular processo de esterilizagcdo. Bioindicadores de conhecidos niveis de populacao
microbiana sdo utilizados com o proposito de dar seguranga ao processo de esterilizagao

executado (Brasil, 2000).
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Um produto inoculado ndo deve afetar adversamente as caracteristicas de
performance dos esporos vidveis. Se o material a ser esterilizado ¢ um liquido, e se for
impraticavel adicionar um indicador bioldgico a unidades selecionadas do lote, esporos
vidveis podem ser adicionados a um produto similar, mas com a condi¢do de que a
resisténcia do produto ao processo de esterilizagdo seja a mesma do produto original a ser
esterilizado.

Um indicador biolégico usado para monitoramento de um processo de
esterilizagdo pode ser inadequado, e pode também ser insatisfatério para validagdo de
ciclos de esterilizagdo que podem diferir em suas necessidades para aplicagdes especificas.

O uso eficiente dos indicadores bioldgicos para o monitoramento de um
processo de esterilizagdo requer profundo conhecimento do produto a ser esterilizado e
suas partes componentes (material e embalagens) e no minimo uma idéia geral dos
provaveis tipos e numero de microrganismos constituintes da carga microbiana do produto
antes da esterilizagao.

As principais vantagens dos bioindicadores em fitas de papel de filtro sdo:

baixo custo, pequeno tamanho e facilidade no manuseio.

4.2 Tipos de indicadores bioldgicos

O indicador biologico ¢ o parametro escolhido para certificar-se de que o nivel
de esterilidade estabelecido para o produto ¢é alcangado, conferindo a certeza de
esterilidade frente a margem de seguranca minima definida de apenas 1 unidade

contaminada em 10° unidades do produto processado (Vessoni, 1994).

4.2.1 Testes de cultura

Os testes de cultura semanais sao recomendados pelas normas NBR ISO 11134
e NBR 9804. A principal vantagem ¢ seu alto nivel de confiabilidade. Estes testes sdo
realizados através da escolha de microrganismos em fun¢ao de sua resisténcia as condig¢des
de esterilizacao a serem verificadas, pois estas devem ser suficientes para matar os esporos
especificos selecionados.

Os esporos de Bacillus stearothermophilus sdo os indicadores mais comumente

usados para o teste de esterilizadores a vapor. O tempo de morte térmica pode ser obtido
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para os diferentes esporos testados e representa o tempo necessario para matar todos os

esporos na temperatura obtida. Embora tiras de esporos sejam parte integrante do controle

de qualidade, elas tém limitagdes praticas que incluem:

¢ Resultados demorados: o resultado dos testes normalmente ndo ¢

disponivel antes de 24 horas (ou até 7 dias). E impraticavel manter em
quarentena todos os materiais neste periodo.

Problemas de amostragem: o niumero e a freqiiéncia requeridos de testes
para assegurar a deteccao de falhas no esterilizador ndo ¢ economicamente
viavel pois é necessdrio uma grande quantidade de testes para se obter
confiabilidade.

Falso positivo: a técnica de cultura ¢ importante para evitar a contaminagao
de tiras de esporos esterilizadas, as quais pode causar o crescimento de

organismos estranhos, o que pode resultar em falso positivo.

4.2.2 Indicador Biolégico Sportest

As tiras de esporos Sportest contem Bacillus stearothermophilus para ciclos de

esterilizacdo a vapor e Bacillus subtilis para ciclos de esterilizagao de 6xido de etileno e ar

quente. Seu uso dentro das rotinas de monitoragdo do ciclo ¢ indicado para:

e Validar os equipamentos de esterilizagao;
e Comprovar periodicamente a validade dos ciclos de esterilizagao;

e Determinar novos tempos de esterilizagdo sempre que houver mudanga no

processo de esterilizacdo, de conteudo, de indicativo de pressdo e
temperatura, ou substituicdo de equipamento de monitoragdo fisica dos

esterilizadores.

4.2.3 Indicador Biolégico Auto-Contido ATI-Test

Os indicadores biologicos auto-contidos ATI-Test, além da tira de esporos,

incluem o material proprio para incubacdo e indicacdo colorida para leitura negativa ou

positiva.

Para ciclos de esterilizagdo a vapor este indicador contém Bacillus
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stearothermophilus e para a esterilizagdo de oxido etileno Bacilus subtilis. As suas

principais vantagens sao:

e A leitura preliminar em 12 horas e incubag¢do completa em 48 horas;
¢ A sua forma construtiva impede a recontaminac¢do, pois evita o crescimento
do micro organismo estranho, conseqiientemente eliminando a possibilidade

de leitura falso-positiva.

4.3 Indicadores quimicos

Estes tipos de indicadores s3o um sistema quimico aplicado a um substrato,
sendo normalmente tiras de papel, cuja coloragdo ou estado fisico mudam quando
submetidos as condi¢des de esterilizacdo a vapor. Sua fun¢do ¢ indicar que as condigdes

corretas de esterilizagdo foram atingidas durante o ciclo de esterilizagao.

4.3.1 Indicadores de esteriliza¢ao

Os indicadores de esterilizagdao (Figura 4.1) sdo sensiveis a cada um dos trés
parametros necessarios para a esterilizacdo a vapor (tempo, temperatura e presenca de
vapor). A Figura 4.1 mostra a ocorréncia da esterilizagdo através da mudanga de cor do

indicador.
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Figura 4.1 - Indicadores de esterilizacao.
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4.3.2 Indicadores de processo

Os indicadores de processo (Figura 4.2) sdo sensiveis somente a um ou dois
destes trés parametros, sendo usado para evidenciar a passagem do material pelo
esterilizador, porém nao assegurando que este foi exposto a todos os trés parametros
necessarios para a esterilizagdo. A Figura 4.2 mostra a ocorréncia da esterilizagao através

da mudanca de cor do indicador.
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Figura 4.2 - Indicador de processo.

4.3.3 Fita Adesiva Tecil

As fitas auto-aderentes Tecil, simplificam e auxiliam o fechamento de todos os
tipos de pacotes que serao colocados no esterilizador. Possuem tratamento quimico com

uma tinta que muda de cor ao ser submetida a a¢do dos agentes esterilizantes.
4.3.4 Folhas de Teste Bowie & Dick Diatest-Tecil

O teste Bowie & Dick foi desenvolvido para verificar a eficiéncia na remogao
do ar em esterilizagdo com alto-vacuo. Este requer um pacote contendo uma folha
indicadora (Figura 4.3a), a ser colocada sobre o dreno com a camara vazia. Processa-se
entdo um ciclo a 132° C por 3 a 4 minutos. Caso o esterilizador nao esteja funcionando
adequadamente e a remog¢do do ar ndo seja efetiva, obtém-se a indicag¢do na folha de teste,
observada por uma mudanga incompleta de cor (Figura 4.3b), evidenciando a falha no
equipamento. Caso a autoclave esteja funcionando corretamente, a mudanca de cor das
folhas Diatest sera uniforme (Figura 4.3c). Este teste devera ser feito no primeiro ciclo de

esterilizacao do dia.
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Figura 4.3 - Folhas de Teste Bowie & Dick Diatest-Tecil.

4.4 Modelo semilogaritmico para curvas de sobreviventes

O produto se mantém conservado se nao houver a manifestacdo dos
microrganismos presentes; isto significa dizer que, apds a exposicdo ao calor timido,
podera haver microrganismos dormentes ou em estado latente de sobrevivéncia, que ndo se
multiplicardo durante a vida util de prateleira, porque o produto ndo oferece condigdes
favoraveis de germinacao e reprodugdo (Trabulsi et al., 2004).

Os procedimentos de esteriliza¢do, de pasteurizagdo e de higienizagao utilizam
o calor imido no controle da carga microbiana presente no produto.

O numero final de microrganismos sobreviventes expostos ao calor umido
representa o efeito do processo. A destruicdo térmica de uma populagdo homogénea de
microrganismos ¢ considerada logaritmica. O fendmeno de destrui¢do térmica pode ser
representado pelo modelo de curva linearizada, semi-logaritmica de sobreviventes. A
representacdo grafica do logaritmo decimal de sobreviventes, em relacdo ao tempo de

exposicdo a temperatura constante resulta em curva linearizada decrescente (Figura 4.4).
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Figura 4.4 - Curva de sobrevivente.

A variagdo do nimero de sobreviventes, com o tempo de exposicao, é fungdo

do nimero de microrganismos inicialmente presentes, e ¢ representada pela Equagao 5.1:

k.t

LOngZLOgNO—m 5.1

Onde:

Log N; = logaritmo decimal da populac¢do sobrevivente apoés um tempo (t) de

exposicao;
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Log N, = logaritmo decimal da popula¢do no tempo inicial (t=0);

k = constante de velocidade especifica de destrui¢do por unidade de tempo (t).

Para um mesmo microrganismo todos os parametros de tratamento devem ser
mantidos constantes durante o tempo de exposi¢do estabelecido; pois a resisténcia térmica
¢ funcdo da concentragdo de vapor imido presente.

O valor D ou Tempo de Redugao Decimal € o intervalo de tempo a temperatura
constante de tratamento para uma redugdo de 90% da populacdo microbiana, inicialmente
presente no produto. O valor D € o inverso negativo do coeficiente angular da equagdo da
reta calculada utilizando-se do método da regressdo linear, através dos minimos quadrados,
aplicado a regido linear da curva de sobrevivéncia. O valor D relaciona-se a constante

especifica de reagdo através da Equacao 5.2:

b 2303 55
k

Substituindo o valor D na Equagao 5.1, resulta na Equagao 5.3, sendo:

t
Log N = Log NO_B 53

A Equacao 5.3 representa o numero total de bactérias sobreviventes em fungao
do tempo de exposi¢ao ao ciclo de esterilizacdo.

O bioindicador adequado deve apresentar uma populagdo de esporos e uma
termoresisténcia ao processo de esterilizagdo superiores aquelas dos microrganismos

originalmente presentes no produto a ser esterilizado.
4.4.1 Crescimento microbiano

As condigdes favoraveis de crescimento, os microrganismos presentes nos
produtos, iniciam sua multiplicacdo. Se forem realizadas contagens microbianas
periodicas, estas podem ser representadas graficamente colocando o logaritmo decimal do
nimero de microrganismos viaveis por mililitro de diluicdo do produto em questdo no eixo

das ordenadas e a unidade de tempo de crescimento no eixo das abcissas. Obtém-se assim a
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curva de crescimento, que ¢ caracterizada por quatro fases distintas, denominadas de fase
de laténcia, exponencial ou logaritmica, estacionaria e de declinio ou morte (Vessoni et al.,
1997).

A fase de laténcia caracteriza o tempo necessario ao ajuste dos microrganismos
ao novo ambiente fisico-quimico. O prolongamento maximo dessa fase aumenta a vida util
de prateleira do produto.

Durante a fase logaritmica ou exponencial, as células se dividem em ritmo
constante, ¢ o incremento do nimero de células ¢ diretamente proporcional ao tempo de
geracao.

Durante a fase de morte ou inibi¢do do crescimento o numero de células
vidveis decresce em ritmo constante, e logaritmicamente, frente as condi¢des desfavoraveis

do meio ambiente, embora o processo de esporulagdo continue.

4.5 Técnicas microbiologicas

A base do trabalho microbiologico ¢ principalmente o isolamento,
quantificac¢do e estocagem de microrganismos. Nao existe um Uinico processo que possa ser
recomendado em todas as situacdes. A escolha da técnica mais adequada para cada caso so
pode ser feita apds consideracdo cuidadosa de todos os fatores positivos e negativos que
envolvem o processo em questdo. Na seqii€ncia, serdo apresentadas as técnicas utilizadas

neste trabalho.

4.5.1 Isolamento

Geralmente, a obtencdo de uma espécie particular de microrganismo exige seu
prévio isolamento laboratorial a partir de uma cultura mista, de modo a formar uma cultura
pura. A cultura pura é formada por uma populacdo derivada de uma tnica célula original, e
apresenta colonias aparentemente semelhantes e células com a mesma aparéncia e mesma
coloracdo de Gram quando observadas ao microscopio. Algumas culturas puras exibem
colonias lisas e rugosas na mesma superficie de crescimento em meio solido; cistos e
esporos podem ocorrer junto com outras formas em culturas de varios organismos e

algumas podem apresentar variacdes na coloragdo de Gram.
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Nao ¢ sempre que a obten¢do de uma coldnia isolada assegura a pureza da
cultura, pois as colonias podem se desenvolver a partir de agregados celulares, tanto
quanto a partir de uma Unica célula (Veronesi et al., 2002).

Entre as varias técnicas de isolamento, uma das mais utilizadas é a semeadura

em superficie.

4.5.2 Semeadura em superficie

Primeiramente preparam-se placas de Petri com Agar nutritivo apropriado ao
microrganismo a ser isolado. O meio de cultura esterilizado, resfriado até a temperatura de
aproximadamente 50° C e acrescido dos ingredientes termolabeis necessarios, ¢ distribuido
em placas de Petri esterilizadas (Trabulsi et al., 2004).

A secagem das placas deve ser feita a temperatura ambiente durante 24 horas.
Recomenda-se executar todo o procedimento em camara de fluxo laminar. O
armazenamento das placas deve ser feito a 4°C, porém no momento do uso estas devem
estar a temperatura ambiente. Com uma alca de niquel cromo, coloca-se uma por¢ao
reduzida da amostra bacteriana na superficie do agar e arrasta-se a al¢a por toda a extensao
do agar, cuidadosamente, para ndo imergi-la dentro do meio, distribuindo desta forma a
amostra.

Este procedimento separa as células umas das outras e, ap6s incubagdo, em
algumas 4areas da placa haverd a formagdo de coldnias isoladas, cada uma delas
provavelmente descendente de uma Unica célula, e sendo portanto uma cultura pura. A alga
deve ser flambada corretamente e esfriada antes do uso, encostando-a no interior da placa
de Petri. O crescimento de cada cultura deve ser examinado, microscopica e culturalmente,

a fim de confirmar sua pureza.

4.5.3 Contagem direta por microscopia

E uma técnica rapida e barata e utiliza equipamento facilmente disponivel em
laboratdrios microbiologicos. As suspensdes muito concentradas devem ser diluidas em
agua destilada, de forma que se observem as células isoladamente. A principal
desvantagem destes métodos € que ndo permitem a contagem de células viaveis, apenas do

total de células presentes na amostra.
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5 Desenvolvimento

O presente capitulo descreve um sistema eletro-mecanico desenvolvido para
executar seqiiencialmente todos os ciclos do processo de esterilizagdo a vapor de uma
autoclave vertical. O sistema implementado dispensa a intervengdo de um operador para
controlar todas as etapas do processo, eliminando também a necessidade de uma estufa
para a secagem dos materiais esterilizados. Para tal, ¢ necessario descrever os principios de
operagao de autoclaves verticais, permitindo assim o entendimento das adequacdes que se
fazem necesséarias a implementacdo do novo sistema. Este capitulo também abordara os

testes biologicos realizados nas autoclaves verticais e no sistema proposto, de forma a

verificar a eficiéncia no processo de esterilizacao.
5.1 Operacio de autoclaves verticais

Esta secdo apresenta uma descri¢do das pecas que compdem as autoclaves

verticais, sendo:

e Painel: possui lampada liga/desliga e chave seletora de calor para os niveis
minimo, médio € maximo.

e Manipulos: permite a abertura e o fechamento com seguranca da tampa da
camara.

e Tampa: permite o fechamento da camara de esterilizagao.

e Gabinete: compartimento que aloja todas as pecas do equipamento.

A Figura 5.1 mostra o gabinete de uma autoclave, onde ¢ possivel visualizar

painel, a tampa e os manipulos.
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Figura 5.1 - Autoclave vertical

e Camara: compartimento cuja sec¢do transversal, de formato cilindrico ou

retangular, destina-se a receber o material a ser esterilizado (Figura 5.2).

Figura 5.2 - Camara da autoclave vertical
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e Cesto: contera o material a ser esterilizado, sendo feito em acgo inox,

conforme Figura 5.3.

Figura 5.3 - Cesto da autoclave vertical

e Vilvula de seguranca: apresenta sistema de peso e contra-peso para
regulagem da pressao da camara interna.
e Manometro: apresenta duas escalas, sendo uma para temperatura (100°C a

143°C) e outra para pressao (0 a 3 kgf/cm?).

A Figura 5.4 mostra a valvula de seguranga e o manometro da autoclave

vertical.



Figura 5.4 - ManOometro e valvula de seguranca da autoclave vertical.

o Resisténcias: permitem o aquecimento da agua dentro da camara (Figura

5.5).

Figura 5.5 - Resisténcias da autoclave vertical.
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e Registro de escoamento: permite a drenagem da dgua apds o término do

ciclo de esterilizagdo (Figura 5.6).

Figura 5.6 - Registro de escoamento.

A Figura 5.7 apresenta as etapas para o processo de esterilizacdo através de

autoclaves verticais.

Pré-aquecimento

J L

Ciclo
esterilizacao

J L

Retirada de agua
e vapor

J L

Secagem em
estufa

Figura 5.7 - Ciclo de esterilizagao de autoclaves verticais.
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Para dar inicio a etapa do pré-aquecimento ¢ necessario que o operador
posicione a chave de selegdo de temperatura na posicdo maxima, implicando no
aquecimento da agua dentro camara devido a atuacdo de uma resisténcia (Figura 5.8). O
controle da temperatura e pressdo na cadmara ¢ feito manualmente pelo operador, em
fun¢do dos niveis indicados por um mandmetro. Quando a temperatura e pressao atingirem
0s niveis necessarios a esterilizagdo, o operador deve posicionar a chave de sele¢ao de
temperatura para o nivel minimo fazendo com que duas resisténcias fiquem ligadas em
série no circuito (Figura 5.8), de forma a manter as condi¢des de temperatura e pressao
durante o tempo necessario ao ciclo de esterilizacdo. A duragdo do ciclo de esterilizagdo ¢
estipulada e controlada pelo operador dependendo do tipo de material a ser esterilizado. Ao
término deste ciclo o operador deve desligar o equipamento, abrir a valvula de seguranca
para a saida do vapor e abrir o registro para o escoamento da dgua presente no interior da
camara. Em seguida o material deve ser retirado da autoclave e encaminhado para a estufa,
devendo a temperatura e o tempo de secagem serem estipulados pelo operador dependendo

do tipo de material.

Temp.
hMinima

220V AC -~ & /

Resisténcia
Chave ?
Lig/Desl
Temp.
Maxima Resisténcia

AW —

Figura 5.8 - Operacao da autoclave vertical.
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5.2 Sistema proposto

A implementagdo do sistema proposto implica na inclusdo de um sistema
eletro-mecanico a uma autoclave vertical de forma a atender os requisitos minimos no
processo de esterilizacdo. A Figura 5.9 representa as etapas de execugao para o processo de

esterilizagdo, usando o novo sistema adaptado.

Pré-aquecimento

J L

Primeiro ciclo
Esterilizacao

J L

Segundo ciclo
Expurgo

JL

Terceiro ciclo
Secagem

Figura 5.9 - Fluxo de execucdo do processo de esterilizagdo do sistema proposto.

A adaptag@o do novo sistema a autoclave vertical deve permitir:

e Ligar o equipamento e controlar automaticamente o aquecimento da camara
até atingir a temperatura de inicio do ciclo de esterilizagao.

e Manter automaticamente a temperatura e pressao na camara durante o ciclo
de esterilizacao.

e Desligar automaticamente a resisténcia interna e iniciar o ciclo de expurgo
do vapor e da agua contido na camara.

e Ligar automaticamente a resisténcia externa, terminado o ciclo de expurgo,
permitindo o inicio do ciclo de secagem dos materiais esterilizados e do
proprio equipamento.

e Desligar a resisténcia externa e todo o equipamento, fechando o ciclo

completo de esterilizacao.
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5.3 Diagrama elétrico

A Figura 5.10 mostra o diagrama de blocos do hardware do sistema eletro-

mecanico desenvolvido bem como os componentes utilizados.

220V AC
4 Chave
Fusivel 2 '12.511?5'-
Fusivel 1

v

Pressostato 1

| nF | ma |
Timer
[cHs| |cH4| [cus| [cH2|[cHi|

v

Fressostato 2

NF | mNa

vy v

Contator 1

Vilvula

' Yy

C'ontator 3

Contator 2

.

Termostato

e

Fusivel <

Fusivel 3

Resistencia
Interna

Fesisténcia
Externa

Figura 5.9 - Interligacdo dos componentes do sistema desenvolvido
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Para melhor compreensao do sistema desenvolvido, a Figura 5.10 apresenta os
modulos que compdem o hardware, sendo estes: acionamento e protecao, temporizagao e

controle, pré-aquecimento e esterilizagdo,expurgo e secagem.

Acionamento e _'. Temporizacdao e controle
protecio

Pré-aquecimento e Expurgo Secagem
esterilizacio

Figura 5.10 - Modulos do sistema desenvolvido

5.3.1 Acionamento e proteciao

E composto por uma chave que permite ligar e desligar o equipamento & tensio
de alimentagdo de 220 V AC.A protecdo contra a sobrecorrente ¢ feita por fusiveis. O
Fusivel 2 (de 20 A), atua na protecdo das resisténcias externa e interna interrompendo o
circuito que leva alimentagdo as resisténcias através dos Contatores 2 e 3. O Fusivel 3 (de
10 A), atua exclusivamente na prote¢ao do circuito da resisténcia externa e lampada piloto
L2 e o Fusivel 4 (de 10 A) protege o circuito da resisténcia interna e lampada piloto L3. A
prote¢do do Timer e Contatores 1,2 e 3 ¢ implementada através do Fusivel 1, sendo este de
2A.

O Pressostato 1 atua no desligamento do equipamento caso o nivel de pressao
no interior da cdmara ultrapasse o dobro da pressdo de operagao do ciclo de esterilizagdo.

A Figura 5.11 apresenta a montagem deste pressostato na autoclave vertical.
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Figura 5.11 - Montagem do pressostato de seguranga.

5.3.2 Temporizacgao e controle

O Timer controla o ciclo de operagdo do sistema (Figura 5.12). Em repouso, o
contato das chaves CH2 e CH3 estardo fechados e os demais abertos. Apds o equipamento
ser ligado, a chave CH3 alimenta o Pressostato 2, acionando o Contator 3 de forma a
alimentar a resisténcia interna. Quando atingir a temperatura e pressao desejadas no pré-
aquecimento, o Pressostato 2 comanda o Contator 1, que fica auto-alimentado energizando
o Timer e dando inicio a temporiza¢ao do ciclo de estererilizagcdo. Durante este ciclo, o
Pressostato 2 comanda o Contator 3 para ligar e desligar a resisténcia interna a cadmara de
esterilizagdo de forma a manter a temperatura e pressdo necessarias. Apos o término do
ciclo de esterilizagdo, o Timer abre os contatos da chave CH3 (desligando a resisténcia

interna) e fecha os contatos da chave CH4 ligando a valvula de expurgo. Terminado o ciclo
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de expurgo, o Timer abre os contatos da chave CH4 (desligando a vélvula) e inicia o ciclo
de secagem fechando os contatos da chave CHS5, acionando o Contator 2 de forma a
alimentar a resisténcia externa a cdmara de esterilizacdo. Ao fim do ciclo de secagem, o
Timer volta ao estado de repouso, mantendo os contatos das chaves CH2 e CH3 fechados,

e os demais abertos.

Figura 5.12 - Timer.

5.3.3 Pré-aquecimento e esterilizacao

Durante a fase de pré-aquecimento e esterilizacdo o Contator 3 alimenta a
resisténcia interna (Figura 5.5), sendo controlado pelo Pressostato 2. Durante o pré-
aquecimento e a esterilizagdo a lampada piloto L3 (Figura 5.9) fica acesa indicando que a

resisténcia interna esta ligada.



Capitulo 5 — DeSENVOIVIITIEITO ..iiiiiiiiiiiiiiiiiiieieieeeieeeeeeeeeeeereeeeeeeeeseeeeeeeereeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaees 46

5.3.4 Expurgo

Na fase de expurgo a valvula (Figura 5.13) ¢ acionada permitindo a eliminagao
da 4gua e do vapor contidos na camara interna de esterilizagdo. Durante a fase de expurgo
a lampada piloto L1 fica acesa, indicando que a Valvula esta ligada. Para a eliminacdo da
agua e do vapor € necessario que as tubulacdes suportem altas temperaturas e pressoes,

devendo ser de cobre (NBR 9804).

Figura 5.13 - Valvula de expurgo do sistema proposto.
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5.3.5 Secagem

Durante a fase de secagem o Contator 2 alimenta a resisténcia externa a cAmara
de esterilizacdo (Figura 5.14). Nesta fase a lampada piloto L2 (Figura 5.9) fica acesa

indicando que a resisténcia externa esta ligada.

Figura 5.14 - Resisténcia externa.
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5.4 Teste de validacao

Para assegurar a confiabilidade no desempenho das autoclaves verticais no
processo de esterilizagdo a vapor sdo necessarios testes de validacao de forma a garantir os
requisitos minimos exigidos pela norma NBR 9804.

Testes de cultura sao recomendados pelas normas NBR ISO 11134 ¢ NBR
9804 pois apresentam alto nivel de confiabilidade. Estes testes sdo realizados através da
escolha de microrganismos em fun¢do de sua resisténcia (morte térmica) as condi¢des de
esterilizagdo a serem verificadas. Primeiramente estes testes foram aplicados na avaliagao
da autoclave vertical, e, posteriormente no sistema proposto. Para a realizagao do teste de

cultura sdo necessarios:

e Microscopio eletronico: observagao das bactérias.

e Microrganismos: escolhidos em funcdo de sua resisténcia as condigdes de
esterilizacdo a serem verificadas.

e Incubadora (estufa): mantém condi¢des de temperatura para a verificacao
do crescimento dos microrganismos antes e apos a esterilizagao.

e Placas de Petri: utilizadas para fazer as culturas de microrganismos.

e Nutriente agar-sangue: ambiente propicio para a reproducdo bacteriana.

e Autoclave vertical: equipamento utilizado para destruir os microrganismos.

5.4.1 Teste de cultura

Para a realizacdo do teste de cultura inicialmente escolheu-se quatro tipos de
espécies de bactérias em funcdo de sua resisténcia as condigdes de esterilizagdo a vapor,
sendo estas: Escherichia colli, Pseudomonas aeruginosa, Staphilococcus aureus,
Streptococcus pyogenes. A Figura 5.15 mostra uma colonia de bactérias do tipo Echerichia

colli.
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Figura 5.15 - Colonia de bactérias de Echerichia colli.

As cepas de bactérias contidas em baldes de vidro imersas em caldo nutritivo
(BHI) (Figura 5.16) primeiramente foram semeadas (com auxilio de uma al¢a de niquel-
cromo) em placas de Petri (Figura 5.17) contendo o meio de cultura AS previamente
preparadas. A semeadura foi realizada em uma sala especifica para esta funcdo, efetuando
0 processo sempre proximo a chama do bico de bunsen, flambando a al¢a de niquel-cromo

antes de cada semeadura, além de utilizar os equipamentos de prote¢do necessarios (EPI).



Figura 5.16 - Cepas de bactérias em baldes de vidro.

Figura 5.17 - Placas de Petri contendo bactérias semeadas.
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Cada uma das espécies de bactérias foi semeada em quatro placas de Petri,
resultando em 16 placas a serem testadas na autoclave vertical. Posteriormente as placas de
Petri foram encaminhadas para a esterilizagdo na autoclave. Terminado o ciclo de
esterilizagdo as placas sdo incubadas numa estufa de cultura microbiologica a 36°C, por um
periodo de 24 horas (Costa et al., 1990).

Apos o término do periodo de incubagdo retiram-se as placas da estufa para
verificar se ocorreu o crescimento microbioldgico. Caso seja necessario conservar as
placas por um periodo maior do que 24 horas, pode-se colocé-las numa geladeira (Figura
5.18).

Figura 5.18 - Placas de Petri contendo bactérias na geladeira.
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5.5 Resultados do teste de cultura para a autoclave vertical e o sistema proposto

Nesta se¢do sdo apresentados os resultados do teste de cultura realizado para a

autoclave vertical e o sistema proposto (Tabela 5.1 e 5.2). O teste foi realizado com quatro

espécies de bactérias em fungdo de sua resisténcia as condigdes de esterilizagdo a vapor,

sendo estas: Escherichia colli,

Streptococcus pyogenes.

Pseudomonas aeruginosa,

Staphilococcus aureus,

A Tabela 5.1 mostra o resultado do teste realizado com a autoclave vertical.

Tabela 5.1 - Teste de cultura para autoclave vertical

Bactérias Doencgas Colonias de Colonias de
Provocadas bactérias antes bactérias apés
da Autoclavacido | a Autoclavacio

Escherichia colli | Diarréia, infecgao urinaria, 1. >106 1. 1
septicemia e meningite. 2. >106 2. 0
3. >106 3. 0
4. >106 4. |
Pseudomonas Infecgdes severas nas 5. >106 5. 0
aeruginosa corneas, urinarias € em 6. >106 6. 0
queimaduras graves. 7 ~106 7 1
8.  >10¢6 8. 1
Staphilococcus Infecc¢des em feridas 0. >106 0. 1
aureus cirargicas e em 10. >106 10. 1
ferimintos. Contarginagﬁo 11. >106 11. 1

com alimentos, poeira e
Agua. 12.  >106 12. 0
Streptococcus Secregdes purulentas da boca 13. >106 13. 1
pyogenes e trato respiratorio. 14. >106 14. 0
15. >10¢ 15. 1
16. >106 16. 1
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A Tabela 5.2 mostra o resultado do teste realizado para o sistema proposto.

Tabela 5.2 - Teste de cultura para o sistema proposto

Bactérias Doencgas Colonias de Colonias de
Provocadas bactérias antes bactérias apos
da Autoclavacdo | a Autoclavacio
Escherichia colli Diarréia, infecg¢ao 1. >106 1. 0
urindria, septicemia e 2. >106 2. 0
meningite. 3 ~106 3 0
4. >106 4. 0
Pseudomonas Infecgoes severas nas 5. >106 5. 0
aeruginosa corneas, urinarias € em 6. >106 6. 0
queimaduras graves. 7 ~106 7 0
8. >106 8. 0
Staphilococcus aureus |Infecgdes em feridas 0. >106 0. 0
ciriirgicas e em 10. >106 10. 0
ferimentos. 11 ~106 11 0
Contamina¢do com ) '
alimentos, poeira e agua. 12. >10¢ 12.°0
Streptococcus Secrecdes purulentas da 13. >106 13. 0
pyogenes boca e trato respiratorio. 14. >106 14. 0
15. >106 15. 0
16. >106 16. 0

Comparando-se a Tabela 5.1 com a Tabela 5.2, conclui-se que o processo de
esterilizagdo da autoclave vertical ndo foi totalmente eficiente pois constatou-se a
existéncia de colonias de bactérias através dos testes de cultura, enquanto o sistema

proposto apresentou eficiéncia no processo de esterilizacdo, validando a implementagao.
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6 Conclusoes e Discussoes

Este trabalho propde a implementacdo de um sistema eletro-mecanico de baixo
custo, permitindo garantir o controle da temperatura e pressdo necessdrias ao ciclo de
esterilizagdo, e na secagem dos materiais para uma autoclave vertical.

A seguir, ¢ feita uma discussdo dos resultados obtidos sendo, por fim,
apresentadas as conclusdes e sugestdoes para a continuidade do projeto como linha de

pesquisa.
6.1 Discussoes

Os microrganismos podem ser transmitidos de pessoa para pessoa, através de
superficies de qualquer equipamento e de materiais de uso comum, a ndo ser que sejam
submetidos a descontaminagdo ao fim de sua utilizacao.

A descontaminacao de equipamentos e materiais médicos envolve a destrui¢ao
ou remoc¢ao de qualquer microrganismo a fim de prevenir a infec¢do de pacientes ou das
pessoas que trabalham no ambiente hospitalar. As infec¢des hospitalares no Brasil sdo a
quarta causa de mortalidade (Rutala, 1997).

A esterilizagdo permite a descontaminacao de equipamentos € materiais atraveés
da completa eliminacdo ou destruicdo de todas as formas de vida microbiana vidveis,
podendo ocorrer por meio de processos fisicos ou quimicos. Um dos processos fisicos de
esterilizagdo mais utilizados e que fornece maior seguranca € a esterilizagdo a vapor e pode
ser efetuada através de autoclaves verticais e horizontais. Nestes equipamentos, 0s
microrganismos sao destruidos pela agdo combinada da temperatura, pressdo e umidade
que promovem a termocoagulacdo e a desnaturacdo das proteinas da estrutura genética
celular.

O vapor possui caracteristicas vantajosas e outras limitantes no processo de
esterilizagdo. As vantagens consistem no rapido aquecimento, rapida penetragdo nos

materiais a serem esterilizados, destruicdo dos esporos microbianos em curto periodo de
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exposicao, facil controle de qualidade e letalidade, ndo deixando residuos toxicos nos
materiais submetidos a este processo (Vessoni et al., 2002).

Autoclaves verticais sdo susceptiveis a recontaminacdo dos materiais
esterilizados pois tais equipamentos ndo efetuam a secagem do material apds o ciclo de
esterilizagdo, mantendo-os molhados.

A Tabela 3.1 (secdo 3.7) apresenta uma comparagdo entre as autoclaves
verticais e horizontais, de acordo com a norma NBR 9804, indicando requisitos que nao
sdo atendidos pelas autoclaves verticais. Embora as autoclaves horizontais sejam mais
eficientes, estas apresentam custos elevados quando comparadas a autoclaves verticais
(secdo 1.3.1).

Em fungdo disto, este trabalho abordou a implementag¢do de um sistema eletro-
mecanico de baixo custo, eliminando a interven¢do do operador em todas as etapas do
processo de esterilizagdo para autoclaves verticais, garantindo a secagem do material ao
fim do processo.

Para assegurar a eficicia na esterilizacdo através das autoclaves verticais,
foram necessarios testes de cultura (se¢ao 5.4). Inicialmente estes testes foram aplicados na

avaliacdo da autoclave vertical, e, posteriormente no sistema proposto.

6.2 Conclusoes

A acdo letal do calor ¢ uma relacdo entre tempo e temperatura, sendo
dependente de fatores que definem a intensidade do tratamento e do tempo de exposi¢ao ao
calor para reduzir a populagdo microbiana a niveis estabelecidos. Em autoclaves verticais,
estes fatores sdo controlados pelo operador do equipamento, sendo portanto sujeitos a
falhas humanas. Estas falhas podem acarretar principalmente o uso de temperatura e
pressao inadequadas e tempo de esterilizagdo incorreto. Assim, o controle da duracao do
processo de esterilizagdo ¢ um fator critico, pois ciclos com duragdo abaixo do
recomendado por normas técnicas implicam em uma esterilizagdo ineficiente enquanto
que, ciclos com duragdo acima podem danificar os materiais esterilizados.

Em autoclaves verticais, apos o ciclo de esterilizacao os materiais permanecem
umidos, sendo necessario seca-los em uma estufa. Este procedimento também esta sujeito a
falhas, pois a retirada dos materiais imidos, o transporte dos mesmos até a estufa,

favorecem a recontaminagao.
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O sistema eletro-mecanico de baixo custo proposto neste trabalho, permitiu
reduzir as falhas humanas discutidas anteriormente, pois todas as etapas do processo de
esterilizagdo passaram a ser executadas seqiiencialmente sem o controle do operador. Com
isto, a temperatura e pressdo necessarias a esterilizagdo sdo ajustadas automaticamente de
forma a garantir a secagem do material ao fim do processo.

Os testes bioldgicos efetuados na autoclave vertical antes da implementagao do
sistema proposto (se¢do 5.5) indicaram que a esterilizagdo ndo foi totalmente eficiente,
pois comprovou-se a existéncia de colonias de bactérias apds o ciclo de esterilizacao
(Tabela 5.1). Os mesmos testes biologicos efetuados também na autoclave vertical com o
sistema eletro-mecanico adaptado validaram a eficiéncia da esterilizagdo, pois verificou-se
a inexisténcia de coldnias de bactérias apos os testes (Tabela 5.2).

Em virtude do alto custo das autoclaves horizontais em relagdo as autoclaves
verticais (se¢do 1.3.1), a aplicagdo do sistema desenvolvido vem a contribuir na melhoria
dos processos de esterilizagdo para autoclaves verticais de forma a atender as exigéncias da
norma NBR 9804.

Embora o novo sistema tenha atingido seus objetivos cabe salientar que o
desempenho e a eficacia do processo de esterilizagdo também ¢ decorrente da aplicagio de
rotinas e procedimentos (se¢do 2.3) inerentes aos profissionais que tem a responsabilidade

diaria no empacotamento, processamento € monitorizagdo dos materiais esterilizados.

6.3 Trabalhos Futuros

O sistema desenvolvido atuou no controle da temperatura e pressdo necessarias
ao ciclo de esterilizagdo, e na secagem dos materiais, desligando automaticamente o
equipamento ao término do processo. Contudo, outras melhorias podem ser implementadas

para a otimizagao do equipamento, sendo descritas a seguir:

e Timer eletrénico: a utilizagdo de um timer eletronico permitiria selecionar
diferentes tempos de duragdo para os ciclos de esterilizacdo;

¢ Filtro na entrada da dgua: permitiria a filtragem da 4gua na entrada da
camara de esterilizagdo evitando a entrada de impurezas;

e Filtro na saida da agua: impediria o refluxo de agua durante a etapa de

secagem dos materiais esterilizados, evitando a recontaminagao;
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o Entrada de agua automatica: dispensaria a necessidade do operador para a
colocacdo de 4gua na camara de esterilizacao;

o Prateleiras dentro do cesto: permitiria a organizacdo e disposi¢cao dos
pacotes de forma a evitar o empilhamento inadequado dos materiais a serem

esterilizados.



7 GLOSSARIO

Agar: substrato para culturas bacterioldgicas.

Bactérias: organismo de menos de 1 até 10 micrometros, microscopicos, com membrana
celular tipicamente unicelulares, sem ntcleo celular diferenciado e com pouca cromatina.
O DNA se localiza em uma regido nuclear distinta sem contudo haver envoltorio nuclear
que o separa do resto do citoplasma.

Cepas: tronco de células.

Conveccao: transmissao do calor por correntes (ar frio desce e ar quente sobe).

Endogenas: qualificativo do que se forma interiormente num organismo.

Esporos: forma de alta resisténcia que as bactérias podem assumir, que permitem sua

sobrevivéncia em condigdes ambientais extremamente secas, quentes ou frias.

Esterilidade: incapacidade total para a reproducao.

Exégenas: qualificativo de qualquer elemento que atue num organismo, e tenha

procedéncia externa.

Flambagem: desinfetar por meio de chamas réapidas.

Infecco: penetracdo e multiplicacdo de microrganismos no organismo animal, € que

podem resultar conseqiiéncias variadas.

Inocua: inofensivo.

Manometro: instrumento para medir pressoes.
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Microrganismos: organismos microscopicamente pequenos.

Patologia: ciéncia que estuda as doengas, suas causas, sintomas, desenvolvimento e

efeitos.

Putrefacao: decomposi¢do de matérias organicas de animais ou plantas, provocada por

bactérias e fungos. Implica na emanacao de gases fétidos.

Terapéutica: parte da medicina que estuda e pde em pratica os meios adequados para

aliviar ou curar os doentes.

Virus: diminutas formagdes arredondadas ou alongadas, visiveis com o auxilio de
microscopio eletronico, composto com nucleo de moléculas de acido nucléico e um
envoltorio de proteina, que tem a propriedade de existir isolados ou associados em cristais

compostos por milhdes de células.
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