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PROCESSAMENTO SEGURO DE 
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➢Enfermeira, Mestra e Doutora pela Escola de Enfermagem da Universidade de São Paulo (EEUSP).

➢Enfermeira assistencial em UTI Neurocirúrgica e Cardiológica (1974 a 1984).

➢Pesquisadora docente do Depto de Enfermagem Médico Cirúrgica da EEUSP, desde 1986,

atualmente Titular Sênior.

➢Líder do sub grupo de pesquisa Central de Material e Esterilização do GRUPO “Políticas públicas, epidemiologia e

tecnologias para prevenção de infecções relacionadas à assistência à saúde - PETIRAS”, cadastrado no CNPq

juntamente com a Dra. Maria Clara Padoveze.

➢Coordenadora pedagógica do Curso MBA em Centro de Material e Esterilização - INESP.

➢Sem vínculos profissionais ou pessoais com indústria de equipamentos e de produtos para Central de Material

e Esterilização que possam gerar conflitos de interesses. Ministro palestras a convite de diversas Empresas com

a única e exclusiva finalidade de divulgar conhecimentos relacionados ao Processamento de Produtos para

Saúde.

Apresentação e declaração



A base teórica para 
processamento de 

produtos para saúde
(PPS) em Central de 

Material e Esterilização e 
Empresas Processadoras

avançou...

■ “MUITOS DOS DOGMAS DO PASSADO  

CAÍRAM....”

Ø De esterilização é a etapa principal do 

processamento de PPS para Limpeza é o 

núcleo central do processamento ! 

Ø Os indicadores biológicos e químicos

monitoram inquestionavelmente a etapa da 

esterilização por autoclave..... NÃO!

Ø Esterilidade tem prazo…. NÃO! 

Ø Cultura microbiológica comprova a 

esterilidade dos materiais armazenados….. 

NÃO!

Ø Rastreabilidade dos PPS processados pelo

CME é impossível ! É possível e necessária !

Ø E... Outros dogmas...



■ Qualidades requeridas do gestor da CME: cumpre a MISSÃO do CME, tem visão e

valores bem definidos, adaptada com o objeto de trabalho do CME, autodidata,

“antenada” globalmente, tem pensamento crítico avançado, vai além das

legislações vigentes, competente para se comunicar!

“MISSÃO: fornecer produtos passíveis de processamento SEGURAMENTE 

TRANSFORMADOS, EQUIVALENTES A UM NOVO, NO TEMPO ACORDADO!

➢materiais seguramente limpos;

➢desinfetados/esterilizados;

➢livres de biofilmes, endotoxinas, proteínas priônicas;

➢livre de substâncias tóxicas utilizadas no processamento;

➢Íntegros, corte perfeito, sem trincas, deformações, sem movimentos

defeituosos, desgastados, sem manchas;

➢funcionalmente satisfatórios”. E.. Todas as etapas com rastreabilidade !

O MERCADO BRASILEIRO BUSCA HOJE
GESTOR DE CME QUE SEJA FLEXÍVEL ACOMPANHANANDO 

AS MUDANÇAS DAS DIRETRIZES SEGURAS! 



PROBLEMA ATUAL Nº 1 
NO PROCESSAMENTO 
SEGURO DE 
INSTRUMENTAIS 

FABRICANTES NÃO PROJETAM 

PPS PARA SEREM LIMPOS!

E... A LIMPEZA É O NÚCLEO 

CENTRAL DO PROCESSAMENTO!

PPS CUJA LIMPEZA É 

IMPOSSÍVEL, A DESINFECÇÃO E 

ESTERILIZAÇÃO NÃO PODE SER 

GARANTIDA!

Bronzatti, 2018cânulas de lipoaspiração 

Fresa ortopédica flexível

Google.com.br



sinalização intracelular ou quorum sensing:

• controle populacional, 

• Regulação da maturidade, 

• agregação de outras bactérias; 

• liberação de colônias do biofilme. 

➢ Microrganismos vegetativos que morreriam

a 80º C sobrevivem a 134º C/NAN protegida

pela sujidade/biofilmes... ou exigem muito mais

tempo de exposição para serem eliminados!

➢ Identificar e discutir institucionalmente a continuidade do 

processamento de PPS impossíveis de serem limpos! 



PROBLEMA ATUAL Nº 2 
NO PROCESSAMENTO 
SEGURO DE 
INSTRUMENTAIS 

FALTA DE POP VALIDADO...

FALHAS HUMANAS...

FALTA DE INFRAESTRUTURA NA 

ÁREA DE LIMPEZA....

FALTA DE INSUMOS...

Tosh et al, 2011 Parada et al, 2009
Blevins et al, 1999



DESCONSIDERAR QUE SUJIDADES DIFERENTES EXIGEM 
DIFERENTES POP COM DIFERENTES AVALIAÇÕES

• Microrganismos

• Biofilme

• Carboidratos

• Proteínas 

• Príons

• Hemoglobina

• Endotoxinas

• Ossos

• Gordura

• Inorgânicos

Como avaliar?

Simuladores de 
sujidade

PCD

Testes rápidos

Ensaios 
laboratoriais

Intensificação 
de imagem

Slide cedido por Rafael Queiroz de Souza-adaptado, 2017

Bronzatti, 2018



PROBLEMA ATUAL Nº 3 
NO PROCESSAMENTO 
SEGURO DE 
INSTRUMENTAIS 

PROCESSAMENTO DE 

IMPLANTÁVEIS NO CME



➢ NÃO ENTREGA NO TEMPO ACORDADO !

➢ EXCESSO DE MATERIAL ! 

➢ SOBRECARGA PARA O CME ! 

➢ SEM INSTRUÇÕES DO FABRICANTE PARA DESMONTAR , LIMPAR 

E ESTERILIZAR !

➢ SEM EMBALAGEM ORIGINAL PARA CERTIFICAR DE QUE SE TRATA 

UM PPS PROCESSÁVEL !

➢ NEM SEMPRE EM  ESTADO DE CONSERVAÇÃO ACEITÁVEL: 

(SEM TRINCAS, MANCHAS, OXIDAÇÕES E CORTE SATISFATÓRIO) !

➢ INSEGURANÇA! O  PPS NÃO FEZ PARTE DA QUALIFICAÇÃO DE 

DESEMPENHO!

➢ CONDUTAS NO CASO DE DANOS E EXTRAVIOS!

PROBLEMA ATUAL Nº 4 
NO PROCESSAMENTO 
SEGURO DE 
INSTRUMENTAIS 

INSTRUMENTAL 

CONSIGNADO

http://www.google.com.br/url?url=http://novapsykhe.wordpress.com/tag/inteligencia-emocional/&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=aL7fU-unPLHIsASAuIGgCQ&ved=0CCIQ9QEwBjh4&usg=AFQjCNFylX8fJyItCuTicR9s6cwRcs82FQ


PROBLEMA ATUAL Nº 5 
NO PROCESSAMENTO 
SEGURO DE 
INSTRUMENTAIS 

TRANQUILIZAR-SE COM 

DESEMPENHO DOS 

ESTERILIZADORES A 

VAPOR SOB PRESSÃO 

SOMENTE COM 

RESULTADOS DE B&D, 

IB E IQ 5/6!

❑Acreditar que QI/QD/QO é o princípio da

segurança da esterilização !

❑Idem carregamento da máquina !

❑Saber dos limites dos IQ e IB 5/6 !

Richard Bancroft, 2018

ESTERILIZACIÓN

121º C 15 min

126º C10 min

134º C 3 min

(NBR ISO 17665-2/2013)



PROBLEMA ATUAL Nº 6

Richard Bancroft, 2018

Classificação dos PPS a 

serem esterilizados por 

vapor saturado sob 

pressão em famílias 

segundo NBR ISO 

17665-3/2013 

ATENÇÃO!

OS PPS DE MAIOR PONTUAÇÃO DEVERÃO ESTAR PRESENTES NO MOMENTO DA QUALIFICAÇÃO DE DESEMPENHO !

Design/Material/Peso/Barreira estéril  



ESTERILIZAÇÃO POR VAPOR DE PERÓXIDO DE 

HIDROGÊNIO: EFEITOS DA CARGA

➢ indicações de uso;

➢ limites de peso de carregamento, 

➢ concentrações e tempos de exposição, 

➢ critérios de aceitação de parâmetros, 

➢ validações dos fabricantes dos PPS e dos 

SBE. 

PROBLEMA ATUAL Nº 7 
NO PROCESSAMENTO 
SEGURO DE 
INSTRUMENTAIS
TERMOSSENSÍVEIS 

UTILIZAÇÃO DE VAPOR DE 

PERÓXIDO DE HIDROGÊNIO 

SEM VALIDAÇÃO ! A 

LIMITAÇÃO DO MÉTODO É 

MUITO MAIOR DO QUE 

VAPOR SATURADO SOB 

PRESSÃO! VBTF

V/PPH

ETO

McVey. U.S Patent 6,875,399 B2. 2005. p. April 5th. 
Kohler et al. U.S Patent 6,528,016 B1. 2003. p. March 4th.

?

Absorção: Ocorre a absorsão do 

peróxido. 

Adsorção: ocorre a adsorção do 

peróxido. 

  

Decomposição: ocorre a decomposição 

do peróxido em 2 moléculas de H2O e 

uma de oxigênio. 

Condensação: ocorre a condesação do 

peróxido. 

  

 

15 ciclos diferentes

ABSORÇÃO DO PERÓXIDO ADSORÇÃO DO PERÓXIDO

Ccrescimento positivo em 22%, 33% e 100% dos IB nos ensaios

dos modelos A®, B® e C® respectivamente, indicam que o SAL

de 10-6 não foi alcançado. Barijan, 2019



➢Falta de valorização do CME por parte

da Instituição;

➢Gestores de CME com perfil desajustado;

➢Formação do gestor que não incluiu CME;

➢Falta de parcerias  com Engenharia clínica, 

CPPS, CCIH, VISAS, Médicos...

➢Equipamentos  sucateados sem manutenção;

➢ Inventário insuficiente;

➢Área física  que não permite processos

seguros de trabalho;

➢ Trabalho “apagando incêndio”;

➢HIPER VALORIZAÇÃO DOS INDICADORES

BIOLÓGICOS E QUÍMICOS EM

DETRIMENTO DE QI/QO/QD, 

ENDOSSADA PELA LEGISLAÇÃO.

PROBLEMA ATUAL Nº 8 
NO PROCESSAMENTO 
SEGURO DE 
INSTRUMENTAIS 

ALGUMAS REALIDADES BRASILEIRAS



PROBLEMA ATUAL Nº 9 
NO PROCESSAMENTO 
SEGURO DE 
INSTRUMENTAIS 

DISTRAIR-SE PELA DATA

DO PRAZO DE PRATELEIRA

SEM CONSIDERAR OS

EVENTOS RELACIONADOS

CONTEÚDO ESTERILIZADO SE 

EMBALAGEM  E A SELAGEM 

ÍNTEGRAS! 

EXAMINE ANTES DO USO!

Data do processamento: 19/07/2019

13/12/2019



PROBLEMA ATUAL Nº 10 
NO PROCESSAMENTO 
SEGURO DE 
INSTRUMENTAIS 

O INSTRUMENTAL 
SEGURAMENTE

PEOCESSADO CHEGA ATÉ 
O PACIENTE?

NEM SEMPRE ! 



MUITO OBRIGADA
PELA SUA ATENÇÃO!

kugrazia@usp.br




