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MARTINHO, AVM. Eficacia dos integradores quimicos X indicadores biolégicos
no monitoramento dos ciclos de esterilizacao a vapor: revisao sistematica da
literatura. [dissertacédo]. Sao Paulo: Escola de Enfermagem da Universidade de Sao
Paulo; 2007. 82 p.

RESUMO

Este estudo trata-se de uma revisdo sistematica cujo objetivo foi levantar as
evidéncias na literatura cientifica da eficacia dos integradores quimicos no
monitoramento dos ciclos de esterilizagdo a vapor. As estratégias de busca foram
realizadas nas bases de dados MEDLINE, LILACS, CINAHL, DEDALUS, OVID,
Cochrane e Google Académico, através de combinacdes dos termos esterilizacao
(sterilization), integrador quimico (chemical integrator), indicador quimico (chemical
indicator), indicador bioldgico (biological indicator), monitoramento (monitoring) e
reagente (reagent). Foi realizado ainda busca em arvore das referéncias dos artigos
selecionados. Os estudos foram selecionados sem restricbes quanta a data de
publicacdo e a lingua, com critérios de inclusao de estudos basicos experimentais
comparativos quanto ao desempenho dos indicadores quimicos frente a cinética de
morte microbiana ou resultados obtidos por meio de indicadores biolégicos em ciclos
de esterilizacdo a vapor e exclusdo de estudos realizados com métodos de
esterilizacdo que néo a vapor e estudos que evidenciam utilizacdo de indicadores
quimicos classes 1, 2, 3 e 4. No total foram selecionados 7 estudos, sendo que o
mais antigo data 1975 e o mais recente 2006, 6 destes estudos compararam
indicadores quimicos a indicadores biologicos e 1 estudo comparou indicadores
quimicos frente a curva da cinética de morte microbiana dos Bacillus
stearothermophilus. Em relacao a origem dos estudos 1 é europeu e 6 americanos,
sendo 1 destes brasileiro. Para analise e avaliacdo dos estudos utilizou-se a
seguinte categorizacdo: escopo, tipo de estudo, unidades amostrais, amostra,
esterilizador utilizado, procedimentos, analise dos dados, limitacdes, resultados,
conclusées e comentarios. Observou-se uma tendéncia de utilizacdo de
temperaturas de 132° e 121°C para a realizacdo dos experimentos. O tamanho
amostral variou de 1 a 47 indicadores por ciclo e o nimero de ciclos reproduzidos de
1 a 12. Nao houve uma tendéncia em relacao aos esterilizadores utilizados e tempos
de exposicdo adotados. 4 estudos utilizaram integradores quimicos nos
experimentos, sendo que 2 destes utilizaram indicadores nado classificados,
concomitantemente. Analisando os resultados dos estudos conclui-se que nenhum
integradores classe 5 nem indicadores biol6gicos apresenta respostas 100%
sensiveis ou 100% especificas quanto ao desempenho esperado e que Integradores
quimicos classe 5 e indicadores biolégicos apresentam variacées de sensibilidade e
resisténcia muito préximos uns dos outros, ndo cabendo neste momento classifica-
los numa escala de efetivos a nao efetivos. Os resultados obtidos dos integradores
classe 6 mostram 100% de viragem dentro do tempo estimado, sugerindo que estes
integradores sao efetivos para o monitoramento dos ciclos a vapor.

Palavras-chave: esterilizacdo, integrador quimico, indicador  quimico,
monitoramento de ciclos.



MARTINHO, AVM. Efficacy of chemical integrators X biological indicators in the
monitoring of steam sterilization cycles: systematic review of literature.
[Theses]. Sao Paulo: School of Nursing of the University of Sdo Paulo; 2007. 82 p.

ABSTRACT

This study is a systematic review, with the objective of collecting evidences in the
scientific literature, on the efficacy of the chemical integrators in the monitoring of the
steam sterilization cycles. The search strategies were carried out in the MEDLINE,
LILACS, CINAHL, DEDALUS, OVID, Cochrane and Academic Google data bases,
through the combination of the terms sterilization (esterilizagéo), chemical integrator
(integrador quimico), chemical indicator (indicador quimico), biological indicator
(indicador biolégico), monitoring (monitoramento), and reagent (reagente). A search
in the references tree of the selected articles was also carried out. The studies were
selected without restrictions concerning publication date and language, with inclusion
criteria of basic experimental comparative studies as for the performance of chemical
indicators concerning the kinetics of the microbial death or the results obtained by
means of biological indicators in steam sterilization cycles and, the exclusion of
studies carried out with non—steam sterilization methods and studies that show the
use of chemical indicators classes 1, 2, 3 and 4. A total of 7 studies were selected,
the oldest from 1975 and the most recent from 2006; 6 of these studies compared
chemical indicators to biological indicators and 1 study compared chemical indicators
facing the microbial death kinetics curve of the stearothermophilus Bacillus. In
relation to the origin of the studies, 1 is European and 6 are American, 1 of them
being Brazilian. For the analyses and assessment of the studies, the following
categorization was used: purpose, kind of study, sample units, sample, sterilizer
used, procedures, data analyses, limitations, results, conclusions and comments. It
was observed a trend of utilization of temperatures between 132° and 1212 Celsius
for the carrying out of the experiments was observed. The sample size varied from 1
to 47 indicators per cycle and the number of cycles reproduced from 1 to 12. There
was no trend concerning the sterilizers used and the exposure time periods adopted.
Four studies used chemical integrators in the experiments, and 2 of them used non-
classified indicators, concurrently. By analyzing the results of the studies, we came to
the conclusion that neither class 5 integrators nor biological indicators present 100%
sensitive or 100% specific answers, as for the expected performance, and the class 5
chemical integrators and the biological indicators present variations of sensibility and
resistance very close to each other, thus, at the moment they should not be classified
in a effective to non-effective scale. The results obtained from integrators class 6
show a 100% turning inside the estimated time, suggesting that these integrators are
effective for the monitoring of the steam cycles.

Key-words: sterilization, chemical integrator, chemical indicator, cycles monitoring.
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1 INTRODUCAO

A esterilizacdo de materiais odonto-médico-hospitalares € um processo
complexo de suma importdncia para prover materiais reutilizaveis livres de
microrganismos viaveis, oferecendo seguranca aos profissionais que manipulam o

material e especialmente ao paciente, seu usuario final.

Perkins (1980) define esterilizagdo, de forma classica, como um ato ou
processo de destruicio completa de todas as formas de vida microbiana. A
esterilizagdo atualmente assume um entendimento mais complexo, onde um produto
€ considerado esterilizado quando a probabilidade de sobrevivéncia dos
microrganismos de um determinado produto for menor ou igual a 10®. Segundo
Pinto, Kaneko e Ohara (2003) a morte microbiana nao ocorre simultaneamente
sobre toda a populacdo de microrganismos presentes no produto a ser esterilizado.
Afirmam que o numero de microrganismos decresce exponencialmente frente ao
tempo de exposicdo ao agente esterilizante e que um cuidadoso planejamento do
processo de esterilizagdo aumenta a probabilidade de sucesso no sentido da
esterilidade.

Devido a preocupacdo com a esterilidade dos artigos surgem nas
primeiras décadas do século XX estudos envolvendo dispositivos fisico-quimicos
para monitorar o processo de esterilizacdo. Este material é capaz de alterar
visivelmente suas formas fisico-quimicas quando expostos a esterilizagao por vapor
saturado sob pressao, sendo denominado na época de “Diack”, conforme descrito
em varias literaturas citadas por Perkins (1980). Nos dias atuais este tipo de controle
€ denominado monitoramento quimico dos ciclos de esterilizacao, fazendo parte do
controle de esterilidade de artigos, juntamente com o monitoramento biol6gico e
fisico destes ciclos.

A proposta do presente estudo € levantar as evidéncias na literatura
cientifica da eficacia dos integradores quimicos no monitoramento dos ciclos de

esterilizagdo a vapor.

O monitoramento dos processos de esterilizacdo € uma pratica
recomendada em nosso meio, elaborada pela SOBECC (2005), devendo contemplar

o monitoramento dos parametros criticos arrolados nos processos de esterilizacao.
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Este monitoramento nao se limita a utilizacdo de dispositivos unifocais para a
avaliagdo destes parametros e deve contemplar as avaliagbes mecénica, fisica,
biolégica e quimica dos processos de esterilizagdo, conforme afirma Rutala e Weber
(2001). As definicdes destes parametros sao:

Monitoramento Mecénico: esta relacionado ao equipamento esterilizador,

devendo abranger registros de manutencdo preventiva e corretiva realizada,
devendo constar o problema e a solucao adotada. O monitoramento mecanico deve
ainda abranger registro dos problemas observados durante a pratica diaria e
periodicamente a realizacao de validacao deste esterilizador.

Monitoramento Fisico: abrange registro dos dados de tempo, temperatura

e pressao durante o transcorrer dos ciclos de esterilizagdo, preferencialmente
realizado de forma automatizada, através de impressdao destes dados
sequencialmente. Na falta de impressora acoplada ao esterilizador, este registro
devera ser realizado manualmente (ABNT NBR ISO 11134).

Monitoramento Bioldgico (IB): é realizado por meio de dispositivos

contendo uma populacdo de aproximadamente 10° a 10° de microrganismos
esporulados, comprovadamente bacilos resistentes a um tipo de agente esterilizante
especifico. A recomendacdo atual é a realizagdo deste teste no minimo
semanalmente, preferencialmente diario e em toda carga contendo materiais
implantaveis (AAMI, 1994).

O monitoramento bioldégico € realizado através de IBs, cujas
classificacbes sdo ordenadas por geragdes. Segundo Souza e Padoveze (2003)

apresentam as seguintes caracteristicas:

Indicador bioldgico de 1° geracado: sao tiras de papel impregnada com esporos,
acondicionada em envelope de papel de seda ou ampola, com leitura definitiva apds
7 dias.

Indicador bioldgico de 2° geracao: sao IBs auto-contidos, onde a tira impregnada de
esporos é acondicionada em uma ampola separada do meio de cultura, onde apés a
esterilizagdo a ampola é quebrada e entra em contato com o meio de cultura para
incubacgao por 48 horas. A leitura é feita por mudanca de cor decorrente da mudanca
de pH do meio.
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Indicador biol6gico de 3° geracdo: apresenta as mesmas caracteristica do IB de 2°
geracao, sendo que a diferenca estd na metodologia para detectar o crescimento
dos esporos, que se da por leitura por fluorescéncia ap6s 1 a 3 horas de incubacao,
através de interacdo da enzima alpha-D-glucosidase, que se associa ao esporo
testado. Este mesmo IB podera ser incubado por 48 horas para deteccado de
crescimento do esporo da mesma forma que o IB de 2° geracéo.

Monitoramento Quimico: o monitoramento quimico dos processos de

esterilizagdo é realizado por meio de indicadores e integradores quimicos, que sao
tiras de papel (ou outro suporte) impregnados com tinta termocrémica ou dispositivo
contendo pastilha de substancia termoreagente, que mudam de cor ou forma
quando expostas aos parametros de esterilizacdo, como temperatura, pressao e
tempo (SOUZA; PADOVEZE, 2003).

Devido a sensibilidade diferenciada de cada tipo de indicador quimico (1Q)
e ainda frente a necessidade de agrupar e interpretar dados de estudos envolvendo
estes dispositivos a AAMI (Association for the Advancement of Medical
Instrumentation) , em 1994, publicou um boletim técnico intitulado “The selection and
use of chemical indicators for steam sterilization monitoring in Health Care Facilities’.
Até 14 de dezembro de 2005 existiam duas classificacdes para 1Qs, uma pela
International Organization for Standardization (ISO, 1995) e outra pela Association
for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI, 1994). A partir desta data
estas duas normas foram unificadas, surgindo a ANSI/AAMI/ISO 11140-1 (2006),
cuja principal mudanga € o reconhecimento do integrador classe 6, contemplado até

entao somente pela norma I1SO.
A classificacao ANSI/AAMI/ISO (2006) é apresentada a seguir:

@ Classe 1 - Indicadores de processo: indicam se a unidade foi exposta ao agente

esterilizante.

@ Classe 2 - Indicadores para uso em autoclaves com sistema de pré-vacuo: teste
Bowie & Dick.

@ Classe 3 - Indicadores de parametro Unico: designados para reagir a um
determinado parametro especifico.

@ Classe 4 - Indicadores multiparamétricos: designado para reagir a dois ou mais

parametros criticos.
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@ Classe 5 - Indicadores integradores: designado para responder a todos os
parametros criticos do ciclo de esterilizacao (vapor, tempo e temperatura), com
resposta semelhante a inativacdo dos microrganismos contidos no indicador

bioldgico (1B).

@ Classe 6 - Indicadores de simulacdo: sdo designados a reagir a todos os
parametros criticos de um ciclo especifico de esterilizagéo.

Ao analisar os primeiros estudos de desempenho dos Qs percebe-se que
a maioria das controvérsias encontradas entre os autores refere-se a sensibilidade e
especificidade do produto utilizado no ensaio. Tal situacédo, nas primeiras décadas
do descobrimento destes dispositivos, gerava inseguranca na adocao dessa pratica
para monitorar os ciclos de esterilizacdo. Outra dificuldade era encontrada também
quanto a comercializacdo destes materiais, pois hoje sabe-se que cada um deles

tem uma indicacao de uso, segundo sua classe.

1.1 Descoberta dos microrganismos e a geracao espontanea

Até o século XVII acreditava-se que 0s microrganismos surgiam de
substancias inanimadas, onde este processo hipotético foi denominado na época
como “Teoria da Geracao Espontanea”, por Antony Leeuwenhoek, comerciante que
trouxe grande colaboragdo a microbiologia com a invencao do microscépio. Antony
descreve a descoberta de “pequenas criaturas” na agua da chuva, menores 10 mil
vezes que uma pulga, conforme descrito na Carta 18 de setembro de 1675
(FRIEDMAN; FRIEDLAND, 2000). Em uma de suas cartas enviadas a Sociedade
Real em 1702, relata que esses “pequenos animais” sdo criados a fim de que
possam viver e dar continuidade a sua espécie, contradizendo a teoria da geracao
espontdnea. Apesar dessa afirmacao feita no inicio do século XVIIl, a teoria da
geragao espontanea se manteve em pauta por mais de um século. Nem mesmo os
estudos feitos por Lazzaro Spallanzani, em 1765 e Theodor Schwann, em 1839,
onde eles demonstraram que nao havia crescimento de organismos vivos em caldo
de carne fervido e protegido contra a entrada de ar, crescimento este facil de ocorrer
em caldo nao fervido, conseguiram convencer a comunidade cientifica da

inexisténcia da geragao espontanea. Estudiosos da época continuavam a insistir que
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a putrefacado se dava pelo surgimento de organismos antes inexistentes nos tecidos
em decomposicdo de plantas e animais mortos. Os criticos deste tipo de
experimento acreditavam que o0 nao crescimento microbiano estava associado a
vedacao do recipiente que continha o caldo, que impediu o ingresso de ar em seu
interior. Eles acreditavam existir algum elemento gasoso, mas nao vivo, no ar
excluido, necessario para o surgimento de organismos vivos com base em
elementos nao vivos (FRIEDMAN; FRIEDLAND, 2000). Esta “for¢a vital” imaginaria
recebeu ainda mais crédito quando Laurent Lavoisier demonstrou a importancia do
oxigénio para a vida. Ha pouco mais de 100 anos atras as pessoas acreditavam que
sapos, cobras e camundongos poderiam nascer de solos Umidos e que moscas
poderiam emergir do estrume (TORTOGA; FUNKE; CASE 2003).

A hip6tese da geracdao espontdnea foi entdo desafiada por Rudolf
Virchow, em 1858, com o conceito da biogénese, que preconizava que células vivas
poderiam surgir somente a partir de células vivas pré-existentes. Porém, em 1861,
através dos experimentos do cientista francés Louis Pasteur que refutaram a teoria
da geracao espontanea, onde colocou caldo nutriente de carne em um frasco de
pescoco longo e curvado em forma de S e realizou a fervura deste caldo por alguns
minutos. Desta forma permitiu que o ar passasse para dentro do frasco, mas o
pescoco em forma de S prendia qualquer microrganismo presente no ar e que
pudesse contaminar a solucdo. Mesmo apds anos, este meio de cultura nao

apresentou contaminagao.

1.2 Histoérico da esterilizacao

A aplicagédo de calor como método capaz de destruir microrganismos € o
método de esterilizacdo mais antigo conhecido. Conforme descrito anteriormente,
Lazzaro Spallanzani, em 1765, utilizou a fervura para esterilizar os seus meios de
cultura, denominando-os caldo protéico, onde os submeteu a fervura por uma hora
(FRIEDMAN; FRIEDLAND, 2000; WYATT, 1936). Outra grande colaboracédo para
reducdo de microrganismos, desenvolvida por Louis Pasteur, foi a Pasteurizacdo
(método desenvolvido por ele em 1864). Ao ser procurado por produtores franceses
de vinho e cerveja que vinham sendo prejudicados pelo azedamento de seus

produtos, Pasteur resolveu aquecer o vinho e a cerveja o suficiente para matar a
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maioria das bactérias que causavam o estrago destes produtos (TORTOGA;
FUNKE; CASE, 2003). Atualmente o processo de pasteurizacdo € um método
utilizado para matar bactérias potencialmente nocivas do leite, de bebidas alcodlicas
e nos dias atuais vem sendo utilizado como método de desinfeccdo de artigos
termosensiveis, porém com caracteristicas diferentes da utilizada nesta época que

intercalava aquecimento com o resfriamento da solucao.

Na evolugdo historica, Charles Chamberland, em 1880, desenvolveu o
primeiro esterilizador a vapor, denominado autoclave. Este aparato se fez necessario
para esterilizar artigos de vidro e recipientes necessarios para 0s experimentos
envolvendo meios de cultura, objetivando atingir temperaturas maiores que a fervura
proporcionava, devido a exigéncia de maior efetividade da esterilizacdo (PERKINS,
1980). Para este invento, Charles tomou como base uma panela de pressao
denominada Papin’s Digester, inventada por Denys Papin no ano de 1680. Este
primeiro esterilizador era capaz de atingir temperaturas superiores a 120°C,
associando calor e pressdo. Em 1881, nos registros dos experimentos realizados por
Koch, a esterilizagao por calor umido mostrou maior efetividade comparada ao calor
seco, onde as bactérias esporuladas apresentavam resisténcia a temperatura de
100°C por uma hora e meia (PERKINS, 1980). Outro fator de grande relevancia para
a utilizacdo do calor umido foi o poder de penetracdo do vapor no interior dos

pacotes, 0 que incentivou ainda mais a utilizacao deste método de esterilizacao.

Este invento foi uma das maiores contribuicdes da época. Nos dias atuais
o principio deste equipamento € o mais empregado para esterilizacdo de materiais
odonto-médico-hospitalares, por meio de modernas autoclaves.

Por volta dos anos 80, com a introducdo no mercado de varios artigos
termosensiveis, tornou-se necessario haver varios tipos de opgdes de esterilizacao a
baixa temperatura. Atualmente, pode ser realizada por meio de método fisico-
quimico: Oxido de Etileno, Plasma de Peréxido de Hidrogénio, Vapor a Baixa
Temperatura e Formaldeido, que associam a substancia quimica e a temperatura
em torno de 50°C, além da umidade controlada e pressao do gas.
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1.3 Desenvolvimento histérico do monitoramento da esterilizacao

A preocupagao inicial com a eficacia dos processos de esterilizagao
historicamente aparece em 1888 por Von Esmarch (PERKINS, 1980), por meio de
experimentos arrolados a testes biologicos. Os primeiros estudos sobre a eficacia
dos processos de esterilizacdo através de monitoramento quimico surgem na
década de 30. Preocupado em controlar a esterilidade dos pacotes submetidos a
esterilizacdo, Wyatt (1936) recomenda a colocacdo de um controle (Diack) ou outro,
no centro de pelo menos dois pacotes de maior volume. Afirma que esta precaucao
determinara se houve calor e umidade suficiente no centro do pacote para “derreter”
o controle. Em caso de nao derretimento do controle, a recomendagéo era esterilizar
0 pacote por um longo periodo de tempo. O fenbmeno fisico da fusdo é o que
comprova a eficacia neste tipo de indicador.

Walter (1937) publicou na revista Surgery um estudo intitulado “An
Evalution of Sterility Indicators”. Nesta publicagdo descreve que os hospitais utilizam
algum tipo de indicador de esterilizacdo a vapor para confiar e prover um check, nao
somente para provar o grau de calor que a carga foi exposta, mas também para
determinar a duracdo minima de exposicdo ao agente esterilizador. Associa a
utilizacdo de IQ a um potencial erro humano relacionado a sua correta colocacao
nos pacotes e ainda a erros de interpretacao destes dispositivos apds o ciclo de
esterilizacdo. Descreve um experimento das caracteristicas de varios IQs do mesmo
tipo e fabricante, encontrando discrepancia no desempenho destes, o que fez de seu
uso um check de esterilidade de valor duvidoso. Para este experimento foi utilizado
um equipamento disposto de camara de vapor em vidro, onde o indicador era
claramente visivel durante todo o periodo de esterilizagcdo, determinando com
precisdo o end point' de cada tipo de indicador. Este equipamento contava com um
sistema de valvula para rapida admissao e exaustao do vapor, registrando tempo e
temperatura constantemente. Devido a disparidade no desempenho individual dos
end points obtidos no estudo, concluiu que o uso destes indicadores é um gasto
desnecessario e que apresentam um valor dubio na rotina de monitoramento de

esterilizagdo na pratica geral hospitalar. Esta foi uma conclusao precipitada do autor,

' End point: mudancga ocorrida no indicador apds exposicao a variaveis especificas, a nivel igual ou
maior conforme especifica¢gdo do produto.
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pois ele relacionou o potencial erro humano aos resultados encontrados no

experimento.

Underwood (1941) descreve a utilizacdo de um IQ que consiste em um
tablete marrom de substancia quimica contido num pequeno tubo de vidro
hermeticamente selado, cujo resultado esperado é a fusdo da substancia contida no
tubo e a mudanca de forma apds exposi¢cdo ao ciclo de esterilizacdo, ndo sendo
relevante a mudanca de coloracdo que por vezes poderia ocorrer, resultando numa
cor carmim brilhante. O tempo necessario para um resultado satisfatério da
esterilizagdo era de 5 a 8 minutos a temperatura de 120°C a 122°C, demonstrando
que diferencas de tempo de exposicao e temperatura interferem nos resultados de
end point dos 1Qs. O autor traz ainda, que este dispositivo tem como propésito util a
monitoracdo do local menos acessivel ao vapor do pacote. Este estudo encorajou
Underwood a recomendar o uso deste indicador para monitorar a esterilizacéo,
possibilitando detectar pacotes confeccionados de forma incorreta, assim como

falhas no carregamento e desempenho do esterilizador.

A figura 1 mostra um IQ com sistema vedado do mesmo tipo do Diack
para esterilizagéo.

Figura 1. 1Q tipo Diack.

Fonte: http://obi2.vwrsp.com
Propondo monitorar a bomba de vacuo dos esterilizadores, Bowie (1963)
divulga um teste com finalidade especifica para deteccao de ar residual na camara
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interna das autoclaves com sistema de pré-vacuo. Frente ao ciclo de esterilizagao
em equipamento gravitacional, o equipamento com sistema de pré-vacuo oferece
relevante vantagem devido ao menor tempo para atingir temperatura de referéncia e
para sua queda apdés o tempo de exposicao chegar ao fim. O teste proposto por
Bowie trata-se de um IQ atualmente denominado classe 2, cuja recomendacao é
para uso diario. O teste inicialmente foi descrito por Dick, utilizando toalhas recém
lavadas e empilhadas a uma altura de 25 a 28 cm, contendo no centro uma folha de
papel “sem lustro” com uma cruz diagonal de fita teste (classe 1), cuja finalidade é
indicar se determinado artigo foi submetido ao agente esterilizante. O ciclo descrito
foi de 3,5 minutos a temperatura de 134°C ou 12 minutos a 126°C. A mudanca
uniforme da coloracdo ao longo da fita resulta em teste satisfatério para tal
finalidade. Este teste é hoje uma das praticas recomendadas no monitoramento dos
esterilizadores a vapor com sistema de pré-vacuo, para uso diario. O mercado
oferece este tipo de teste ja pronto e empacotado, onde as toalhas sdo substituidas
por folhas de papel que simulam a dificuldade oferecida no teste original e com
tamanho bastante reduzido se comparado ao teste inicialmente proposto. Outra
opcéao oferecida é a folha impregnada com 1Q, no tamanho preconizado por Bowie
(figura 2), que neste caso, se coloca no pacote teste preparado com as medidas

discutidas anteriormente.

Os primeiros estudos envolvendo integradores quimicos (classe 5) datam
de 1976, quando a Association of PeriOperative Registered Nurses (AORN) publicou
um estudo realizado por Beck (1976). Neste estudo o autor avaliou o desempenho
de um integrador quimico contendo chumbo e, pelos resultados obtidos, concluiu
que este dispositivo apresenta maior sensibilidade em relacdo aos demais IQs e
obtém seu end point em tempo e temperatura similar aquela capaz de destruir a
populacdo de bacilos esporulados contidos nos IBs, assegurando que os artigos
foram adequadamente expostos ao agente esterilizante.
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Figura 2.
Teste Bowie Dick em folha. Fonte: http://www.hospitalmanagement.net
Teste Bowie Dick pronto uso. Fonte: http://www.medisan.it/prodotti_browne_dick.htm

Perkins (1980) descreve um estudo realizado com diferentes tipos de 1Qs
contendo chumbo, tubo de vidro com liquido reagente e tira de papel quimicamente
tratado, onde o end point destes indicadores nao atendiam o padrdo minimo
aceitavel de 12 minutos a 121°C. O autor conclui que os IQs nao sao
suficientemente “claros” em seus resultados, que ndo representam uma tomada de
temperatura verdadeira e que nao apresentam resultados uniformes. Sabe-se hoje,
que cada reagente contido nos IQs tem sensibilidade e especificidade individuais,
segundo sua classificacdo. Esta particularidade pode nao ter sido contemplada na
época do estudo.

Figura 3

Integrador quimico com chumbo para esterilizagdo a vapor.

Fonte: http://www.3m.com.br
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Rutala, Jones e Weber (1996) relatam que estudos correntes afirmam que
o integrador quimico ndo deve ser substituido pelo IB porque eles indicam margem
de tempo e temperatura de esterilizacdo e que o IB consiste na resisténcia do
esporo ao agente esterilizante. Frente a uma cultura positiva do IB no monitoramento
da esterilizacdo, foi citada a possibilidade de um unico teste positivo ocorrer
esporadicamente devido a varidveis da resisténcia do esporo contido no IB, ou a
contaminacdo laboratorial em IBs ndo auto contidos, além de problemas
relacionados ao esterilizador. Nos casos isolados de IB positivo, o integrador
quimico e os parametros fisicos do esterilizador sdo considerados de forma
relevante, relacionando a cultura positiva citada a problemas com o IB. Neste
mesmo estudo Rutala relata a necessidade de confirmacdo apés um resultado
positivo do IB e, caso seja confirmada uma segunda cultura positiva, todo material
anteriormente processado neste esterilizador devera ser recuperado a fim de ser
reprocessado. Caso o material ja tenha sido utilizado, a Comissdo de Controle de
Infecgao Hospitalar (CCIH) deve ser notificada. Nesta situagdo o autor descreve que
o resultado do integrador quimico e o registro dos parametros graficos do ciclo de
esterilizagdo deverao nortear a conduta dos profissionais da CCIH, levando-se em
consideracao a margem de segurancga atingida na esterilizagdo, através da analise
dos dados do monitoramento quimico e fisico do ciclo em questéo.

A proposta inicial do integrador quimico era substituir o IB no
monitoramento dos ciclos de esterilizacdo. Esta substituicio vem sendo
crescentemente abordada em publicagdes literarias sobre esterilizacdo e discutida
entre enfermeiros que atuam em Central de Materiais e Esterilizagdo (CME) e CCIH.
Recentes publicagdes de Graziano (2003), Calicchio (2003) e Gurevich, Jocobsen e
Cunha (1996) abordam esta pratica de forma inconclusiva pela existéncia de
controvérsias quanto a seguranca nesta substituicdo, sendo o uso do integrador
quimico visto como recurso adicional util, porém sem o poder de substituicdo do 1B
por ora. Outro fato gerador de inseguranca € a falta de trabalhos cientificos
independentes conclusivos em relagdo a confiabilidade dos integradores quimicos

no monitoramento de esterilizacao.

A maioria das recomendacgdes atuais sobre o controle da eficacia da
esterilizagdo abrange o0s monitoramentos fisico, quimico e biolégico,

concomitantemente. Tradicionalmente em nosso meio, o uso de IB é considerado o
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unico meio de assegurar a eficacia do processo de esterilizagdo, por se tratar de um
método envolvendo a letalidade do microrganismo frente ao ciclo de esterilizacao,
sendo este considerado Gold Standardf pela AORN. J4 na cultura européia o uso do
IB ndo faz parte da rotina diaria de monitoramento da esterilizacdo na CME,
adotando-se a liberacao paramétrica baseada na complacéncia do processo por
especificacoes fisicas, sendo amplamente utilizado o monitoramento quimico do
esterilizador (RUTALA in press, 2001).

No Brasil é crescente o monitoramento da esterilizacdo por meio de IB e
IQ, simultaneamente, em varias instituicbes de saude. Uma pesquisa recente
realizada por Budiski e Graziano (2003) para identificar e analisar a pratica do uso do
integrador quimico na esterilizacao por autoclavacao entre enfermeiros de CME da
cidade de Sao Paulo, identificou que grande parte dos pesquisados o utiliza. Ao se
questionar qual é a tomada a decisao frente a discordancia dos resultados entre o 1B
e o integrador quimico (IB com resultado duvidoso e integrador quimico aceitavel),
0s respondentes referiram inseguranca para liberar o uso do material processado.
Esta constatagdo expressa um possivel desperdicio de recursos, com custo
adicional importante e sem subsidios para a tomada de decisao.

A razao da utilizacao do integrador quimico quanto a vantagem frente ao
IB é oferecer imediata comprovacédo da eficacia das condi¢cdes para esterilizacéo,
informando que estas estiveram presentes no material durante o ciclo de
esterilizagdo, ap6s abertura da embalagem, ou visivelmente, apdés a retirada do
material do esterilizador, em caso de utilizacdo de papel grau cirargico com filme.
Porém, a eficacia dos integradores quimicos isoladamente é questionada nos

estudos anteriormente citados.

Kurowshi (in press, 2004), aborda o uso de IQ como parte do programa de
garantia de qualidade do processo de esterilizacdo. Ele indica o uso de classe 3, 4,
ou 5 em todo pacote a ser esterilizado, devendo este dispositivo ser colocado no
local menos acessivel ao agente esterilizante, o que pode nao ser o centro
geométrico do pacote. Em relacdo ao integrador quimico o autor recomenda em
substituicdo ao IB com o objetivo de reduzir o custo total do processo de
esterilizagdo e a liberagdo da carga estéril, excluindo desta pratica lotes contendo

implantaveis.

% Gold Standard: Padrao Ouro
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O monitoramento dos ciclos de esterilizagdo a vapor € um tema que vem
preocupando enfermeiros de CME e CCIH, devido a responsabilidade que estes
profissionais assumem na garantia de seguranca e qualidade dos processos de
esterilizagdo. Atualmente ha uma busca crescente de meios para assegurar que 0s
ciclos de esterilizagdo ocorram de forma preconizada, conferindo assim eficacia aos
processos como um todo, por meio de monitoramento dos parametros criticos do
ciclo de esterilizagdo. Dentre as possiveis causas de infeccdo hospitalar do sitio
cirurgico, a esterilidade dos artigos € um dos aspectos mais valorizados dentre as
medidas de prevengéo a serem adotadas durante um ato cirurgico. A principal fonte
de contaminacado € a inoculagao direta a partir da prépria microbiota do paciente,
devendo-se considerar ainda falhas, além das relacionadas ao processamento
seguro dos materiais, aquelas relacionadas a equipe, a quantidade e a viruléncia do
microrganismo inoculado e de fatores relacionados ao paciente e a seu quadro
clinico (RIBEIRO; FERNANDES, 2003), fatores estes que devem ser controlados. A
esterilizagdo dos artigos € passivel de rastreabilidade, por meio principalmente dos
resultados dos integradores quimicos e IBs.

Conforme exposto, os integradores quimicos estdo sendo utilizados sem
um profundo conhecimento de seu desempenho. Toda tecnologia usada na area da
saude deve ser investigada quanto a sua eficacia, seguranca, impacto e relacao
custo-beneficio. A questdo basica que norteia esta pesquisa € a efetividade do
monitoramento dos ciclos de esterilizagdo a vapor com o uso de integradores
quimicos. A pesquisa foi direcionada para esterilizacdo a vapor, por ser o método
mais utilizado em nosso meio. Assim sendo, considera-se a relevancia deste estudo

justificada.
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2 OBJETIVO

Buscar as evidéncias disponiveis na literatura sobre o monitoramento dos
ciclos de esterilizacdo a vapor por meio de integradores quimicos comparado ao
desempenho dos IBs.
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3 MATERIAL E METODO

O material e método utilizado neste estudo foram divididos em sub-
capitulos para melhor compreensao de suas etapa.

3.1 Tipo de estudo

Este € um estudo de revisdo sistematica da literatura cientifica, com
estratégia de busca explicita através de fontes abrangentes.

3.2 Questao da pesquisa

A questdo que norteia esta pesquisa €: qual a sensibilidade, a
especificidade e consisténcia dos resultados dos |IQs quando comparados ao
“padrao ouro” IB, na competéncia no monitoramento dos fatores que garantem a

esterilizagdo a vapor?

3.3 Unidade de analise

Constituidas por estudos basicos® sobre indicadores e integradores
quimicos para ciclos de esterilizagao.

3.4 Fonte de busca das unidades de analise

a. MEDLINE: é uma base de dados bibliograficos criada e mantida pela Biblioteca
Nacional de Medicina dos Estados Unidos (National Library of Medicine’s — NLM).

3 - ~ . . . .

Estudos Basicos: sdo todas as pesquisas que testam intervengdes ou controlam/correlacionam e/ou
comparam efeitos de variaveis em um dado fen6meno, incluindo ou ndo grupos controle, sob
condicoes laboratoriais ou de campo, independente da temporalidade, sendo também denominados
estudos primarios.
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Abrange literaturas da area de saude. Possui 3.900 titulos de revistas biomédicas,
publicadas nos Estados Unidos e em 70 outros paises e aproximadamente 09
milhdes de registros de todo o mundo desde 1966, com predominancia em lingua
inglesa. Disponivel em: http://www.usp.br/sibi/biblioteca/medline.htm.

b. LILACS: (Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude —
Bireme) é uma base de dados bibliogréaficos, produzida de forma cooperativa pelas
instituicdes que integram o Sistema LILACS, desde 1982. Possui documentos tais
como: teses, livros, capitulos de livros, anais de congressos ou conferéncias,
relatbérios  técnicos cientificos, artigos e publicagcbes. Disponivel em:
http://www.bases.bireme.br/.

c. CINAHL: (Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature) € uma base
de dados bibliograficos que oferece literaturas em enfermagem. Disponivel em:
http://www.cinahl.com/.

d. DEDALUS: (Banco de Dados Bibliograficos da USP) é uma base de dados
integrado ao sistema de servicos SIBi/USP — SIBiNet, onde oferece acesso ao
publico na forma de catalogo on-line. Disponivel em: http://www.usp.br/sibi/.

e. OVID: (Companhia Internacional Especializada) é uma base de aproximadamente
200 bancos de dados bibliograficos e 500 livros de forma customizada, desde 1988.
Disponivel em: http://www.ovid.com.

f. Cochrane: (Centro Cochrane do Brasil) é uma base de banco de dados
bibliograficos de organizagdo ndao governamental, com realizagdo de pesquisas em
ensaios clinicos e em Medicina Baseada em Evidéncias, desde 1996. Disponivel em:
http://centrocochranedobrasil.org.br/.

dg. Google Académico: é uma base de bando de dados de pesquisa da literatura
académica de forma abrangente. Classifica resultados de pesquisas segundo sua
relevancia, levando em conta o texto integral de cada artigo, autor, publicacdo e
frequéncia com que foi citado em outras publicacbes académicas. Disponivel:
http://scholar.google.com.br.

h. CAPES: (Portal Brasileiro da Informacdo Cientifica) € uma base de bando de
dados, que oferece acesso aos textos completos de artigos de mais de 11320 de
revistas nacionais e internacionais.

i. Busca bibliografica em arvore: busca de referéncias dos trabalhos acessados

relevantes ao tema.
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3.5 Procedimento de coleta de dados

Foram consultadas as bases de dados com o0s seguintes termos:
esterilizagdo, integrador quimico, indicador quimico, indicador biolégico,
monitoramento e reagente e sua correspondéncia em inglés: sterilization, chemical
integrator; chemical indicator, biological indicator; monitoring e reagent, assim como
combinacdo dos termos entre si para busca estratégia. Os estudos foram

selecionados sem restricao quanto ao idioma e data dos mesmos.

Os dados foram coletados, avaliados e selecionados quanto aos

seguintes critérios:

Inclusdo: estudos experimentais e/ou comparativos que se dispuseram a
avaliar o desempenho dos |IQ (quando nao explicitado a sua classificacdo) e
integradores quimicos frente a curva de morte microbiana ou a redugdo da

populacao dos esporos do Bacillus stearothermophilus contida nos IBs

Exclusdo: estudos realizados com métodos de esterilizacdo que nao a
vapor e estudos que evidenciaram a utilizacdo de 1Qs classes 1, 2, 3 e 4.

As informacbes coletadas sobre o0s artigos selecionadas séao
apresentadas no anexo 1. Os estudos selecionados foram sintetizados por meio de

utilizagc&o de planilha,em anexo 2, para registro dos dados dos estudos.

3.6 Variaveis do estudo

Os estudos selecionados foram avaliados através do levantamento das

seguintes variaveis:

—

Escopo;
2. Tipo de estudo;
3. Unidades amostrais;

4. Amostra;
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5. Esterilizador utilizado;
6. Procedimentos;

7. Analise dos dados

8. Limitacdes;

9. Resultados;
10.Conclusdes;

11.Comentarios.

3.7 Analise dos dados.

Os trabalhos selecionados foram categorizados por tipo de estudo e
analisados segundo as variaveis definidas acima. A seguir, os resultados dos
estudos foram agrupados quanta resposta obtida dos |IQ e IB utilizados no
experimento e comparados ao intervalo de tempo e temperatura preconizados na
norma ANSI/AAMI/ISO 11140-1 (2006).

Nas anadlises, os estudos serdo identificados pela letra E de estudo
seguidos pelo numero de identificacdo do estudo, como por exemplo, o estudo

nuamero um sera representado por E1.
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4. RESULTADO E DISCUSSAO

A pesquisa bibliografica em bases de dados resultou em 14 estudos a
partir dos descritores definidos para a busca, sendo 7 destes excluidos pelos

seguintes motivos:

1 estudo sobre mensuracéao de Fq (F zero) de 1 1Q.

1 estudo sobre validacao dos 1Qs.

2 estudos avaliaram somente 1Q classe 1.

1 estudo era ndo experimental e sobre esterilizacdo em 6xido de etileno.

1 estudo s6 sobre IB.

1 estudo comparativo entre a resposta de morte de bactérias patogénicas e a

viragem de IQs classe 1.

Dos estudos selecionados observou-se que a maioria deles tem origem
americana, com excecao do E6 que tem origem européia. Destes somente o E7 é
brasileiro, ndo publicado ainda em periédico cientifico, mas divulgado sob a forma de

relatério.

Os estudos que preenchiam os critérios de inclusao sao apresentados no
quadro 1, conforme numero de estudo, autores, titulo, fonte, pais de origem e ano de
publicagéo.

Ao analisar o quadro 1 notou-se que maioria dos estudos foram
realizados ha mais de 10 anos, sendo que o mais antigo data do ano de 1975 (E6).
Quanto ao escopo desses estudos o E1 analisou a resposta dos 1Qs comparando a
curva de cinética de inativagdo do Bacillus stearothermophilus®, o E2 e o E6
avaliaram a resposta de 1Qs e IBs em condi¢gées normais e de falhas dos ciclos de
esterilizacdo a vapor e os E3, E4, E5 e E7 realizaram os experimentos que
compararam as respostas dos IQs e dos IBs em condi¢cdes normais de ciclos de

esterilizagdo a vapor.

As unidades amostrais utilizadas nos estudos contavam com IQs que nao
contemplavam a classificacdo quanto a sua sensibilidade em atingir seu end point.

* Bacillus stearothermophilus: atualmente denominado Geobacillus stearothermophilus.
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Os estudos E1, E4, E5 e E6 foram realizados antes da data em que os 1Qs foram
categorizados por classes pela AAMI (1994). O E3 foi realizado apds esta data, em
1996, porém o estudo limitou-se a identificar dois 1Qs testados como indicadores de
temperatura especifica e trés IQs como integradores. Os estudos E2 e E7 realizaram
0s experimentos somente com integradores classe 5 e o E7 foi o Unico estudo que
utilizou integrador classe 6 nos experimentos.

Os IBs utilizados nos estudos foram de trés geracbes distintas. Os
estudos E2, E3, E5 e E7 utilizaram IBs autocontidos de 3° geracao, com leitura apos
3 horas em ciclos convencionais e 1 hora em ciclo flash. Todos os estudos, exceto
E1 que nao utilizou IB, tiveram em suas unidades amostrais IB autocontidos de 2°
geracao, com leitura em 24 horas quando utilizado em ciclo flash e 48 horas em
ciclos convencional. Os estudos E2 e E6 utilizaram ainda IB de 1° geracdo, com
leitura em sete dias de incubagéo. Atualmente ha uma tendéncia a utilizacao de IBs
autocontidos para monitorar os ciclos de esterilizacao devido a facilidade que eles
oferecem, ndo necessitando de laboratério para sua incubacao. Ja nos IBs de 1°
geracao, além do tempo de espera para obtencao do resultado final ser muito longo
(até 7 dias), corre-se o risco de contaminar os IBs no momento de sua incubacao,
devido a falha técnica na inoculacdo deste no meio de cultura. Outra grande
vantagem da utilizacdo de IBs autocontidos é o tempo de resposta oferecida pelos
IBs de 2° geracao (até 48 horas) e 3° geracao (até 3 horas). Na pratica diaria de uma
CME este recurso é grande valia.
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Quadro 1 - Estudos basicos sobre monitoramento dos ciclos de esterilizacao a vapor pela

analise de IQs.

Estudo Autor(es) Titulo Fonte Origem e ano
Cherl - Ho Lee Comparison of the | Applied and | Massachusetts
E1 Thomas J. Montville |efficacy of  steam | Environmental
Anthony J. Sinskey | sterilization indicators | Microbiology 1979
Performance of various
Philip M. Schneider | steam sterilization | American Journal of Minnesota
Robert R. Reich indicators under | Infection Control
E2 Steven S. Kirckof optimum and  sub- 2005
William G. Foltz optimum exposure
conditions
Comparison of a rapid
readout biological | Infection Control and | North Carolina
William A. Rutala |indicator for steam | Hospital
E3 Suzanne M. Jones | sterilization with four | Epidemiology 1996
David J. Weber conventional biological
indicators and five
chemical indicators
Arthur Hirsch Bioequivalent chemical | Medical New Jersey
E4 Stan Manne steam sterilization | Instrumentation
indicators 1984
Evaluation of a rapid
readout biological | Infection Control and | North Carolina
William A. Rutala |indicator  for  flash | Hospital
E5 Maria F. Gergen sterilization with three | Epidemiology 1993
David J. Weber biological indicator and
three chemical
indicator
Steam sterilization: a
Jan Hoborn comparison of Steam-|Health  Laboratory Sweden
E6 Clox and some | Science
European biological 1975
indicators
Comparacao do
desempenho entre o
Kazuko  Uchikawa | indicador bioldgico (IB) N&o publicado Brasil
Graziano e o integrador quimico
E7 (classe 5 e 6) na 2006

monitoragcdo do ciclo
de esterilizagdo pelo
vapor

As limitacbes encontradas nos estudos sdo apresentadas no quadro 2. As

principais limitacbes para a analise foram a data de publicagdo, evidenciando

estudos antigos, e a nao classificacao dos 1Qs, assim como os resultados esperados

dos IBs e 1Qs, segundo sua projecao.
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Estudo Limitacoes

- Nao contempla classificagcao dos indicadores na época do estudo.

E1 - Trabalho antigo, de 1979.
- Nao apresenta os intervalos de tempo utilizados nos experimentos a 127°C.
- Auséncia da justificativa dos diferentes critérios de desempenho dos IBs conforme
os 3 tipos de ciclos testados.

E2 - Auséncia de uma legenda para esclarecer a sigla CSR como material de
embalagem.
- Nao ha referéncia quanto ao tempo de end point do Integrador C.
- Nao ha referéncia de desempenho dos IBs a 132°C.
- O trabalho néo cita a classificacdo dos indicadores quimicos (classes 3 a 6 pela
Norma ISO/AAMI).

E3 - O indicador quimico Comply® é citado como integrador quimico no trabalho, porém
€ um indicador classe 4 pela classificagao atual.
- Estudo antigo, de 1996.
- Nao foi descrito o nimero de indicadores utilizados em cada etapa do estudo.
- Nao apresenta os resultados de forma clara e em conformidade ao método
apresentado no estudo.

E4 - O texto apresenta resultado que nem sempre coincidem com os resultados
apresentados nas tabelas.
- Estudo antigo, de 1984.
- Nao contempla classificacao dos 1Qs.
- Nao ha classificagédo dos 1Qs testados.

E5 - Estudo antigo, de 1993.
- O estudo foi realizado somente com tempos muito distante (16 e 20 minutos).
- A temperatura utilizada nao é uma temperatura padréo.

E6 - O autor ndo fornece informagbes esclarecedoras sobre os IBs utilizados, nos
levando a crer que se trata de um IB de primeira geragéo (cultura por 7 dias).
- estudo antigo, de 1975

E7 - Estudo ainda nado publicado e, portanto ndo submetido a avaliagao externa de
pareceristas especialistas no assunto.

Os tipos de equipamentos utilizados nos experimentos € uma variavel

muito importante a ser avaliada nas analises da presente investigacdo e deve ser

cautelosamente discutida. O tempo que o esterilizador leva até o alcance da

temperatura adotada para o estudo interfere no resultado final, assim como o tempo

de secagem apoOs a exposicdo a dada temperatura e tempo, interferindo nos

resultados esperados de forma adicional em relagédo ao maior tempo de exposi¢ao a

temperaturas elevadas.

sendo eles:

1- Autoclave hospitalar com sistema de pré-vacuo.

2- Autoclave hospitalar com sistema gravitacional.

Nos estudos aqui apresentados utilizaram-se trés tipos de esterilizadores,
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3- Biological Indicator Evaluator Resistometer (BIER) vessel.

As autoclaves hospitalares pré-vacuo sao projetadas para esterilizar
artigos que oferecem grande desafio quanto a remocao de ar da camara interna,
como no caso dos artigos de densidade, contendo téxteis. Para eficacia desta
remocao, objetivando a ndo existéncia de ar residual na cdmara interna durante o
tempo de exposicdo ao vapor, estes equipamentos realizam pulsos de vacuo no
inicio de cada ciclo, podendo ser em torno de trés a quatro no total, conforme
estabelecido durante a validagdo deste equipamento. Segundo as Recomendacdes
praticas para processos de esterilizacdo em estabelecimentos de saude (CUNHA et
al, 2000) o vacuo pode ser obtido por meio da formacado de um unico vacuo (alto
vacuo) ou por meio de seguidas injecoes e retiradas rapidas de vapor em
temperatura ligeiramente inferior a do processo de esterilizacdo. Apds a exposicao
requerida este equipamento devera entrar em secagem, o0 que se da por meio de

vacuo continuo.

Os testes com |Qs neste tipo de equipamento podem sofrer interferéncia
devido ao aumento de tempo de exposi¢ao ao calor, que se da nos momentos de
vacuo inicial e decaimento a pressdo atmosférica apds exposicdo ao tempo pré
determinado do ciclo de escolha, estando susceptivel a oferecer dados néo

fidedignos as propostas dos experimentos.

Autoclaves com sistema gravitacional apresentam diferente projecdo em
relacdo ao sistema de remocao do ar. Neste tipo de equipamento o ar da camara
interna € expelido por gravidade, gradativamente, ao mesmo tempo em que o vapor
€ admitido. O vapor, por ser mais quente que o ar existente na camara tende a
ocupar a parte superior da cAmara interna, enquanto o ar frio e mais denso tende a
ser expelido através do dreno localizado na parte inferior da camara (APECIH,
2003). Neste tipo de esterilizador o tempo percorrido para atingir a temperatura de
exposicao adotada € muito maior, quando comparada ao sistema de pré-vacuo.
Neste contexto os IQs atingem seu end point muitas vezes antes de atingir a
temperatura de referéncia, nos levando a questionar os achados nos experimentos
realizados neste tipo de autoclave.

O Biological Indicator Evaluator Resistometer (BIER) vessel (figura 7) é
um esterilizador destinado a realizar testes de desempenho com IQs e IBs. Trata-se
de um aparato de pequena dimensao (em torno de 30cm x 30cm x 30cm) capaz de
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fornecer um alto nivel de controle de ciclos especificos de esterilizacdo, conforme
programado frente as especificagdes destes indicadores. Devido ao pequeno volume
da camara interna deste aparato é possivel se atingir a temperatura pré-determinada
em apenas 10 segundos, gracas a sua bomba geradora de alto vacuo, assim como
voltar a pressdo atmosférica também em 10 segundos. Estas caracteristicas Ihe
conferem o reconhecimento como o método de escolha para o desenvolvimento de
testes de desempenho com indicadores, onde as condi¢des para atingir temperatura
e o término do ciclo nao interferem nos achados dos experimentos. Os testes
realizados nas industrias de indicadores de esterilizacdo sdo obrigatoriamente
realizados em esterilizadores deste tipo e sao exigidos em normas de fabricacdes
especificas. Graficamente este ciclo representa uma “onda quadrada”, conforme
observamos na figura 8.

Figura 5 - Onda do ciclo em
BIER vessel

Figura 4 - BIER vessel

Os testes realizados em esterilizador tipo BIER vessel apresentam uma
consideravel vantagem quando comparado aos testes realizados em outros tipos de
esterilizadores, por permitir um aquecimento e decaimento a pressao atmosférica em
poucos segundos. No estudo 4 pode-se observar que a viragem dos IQs chegaram
a 20% e os IBs a 35% com tempo zero de exposicdo a 132°C em esterilizadores
hospitalares, evidenciando a interferéncia devido a demora tanto para o alcance da
temperatura requerida como para retornar a pressdo atmosférica.. A tabela 1
apresenta a distribuicdo dos estudos segundo o tipo de equipamento utilizado nos
experimentos.
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Tabela 1 - Tipos de esterilizadores utilizados nos experimentos dos
estudos selecionados. Sao Paulo 2007.

Equipamentos Estudo
BIER vessel pré-vacuo E2, E4, E7
BIER vessel gravitacional E1, E2
Autoclave hospitalar pré-vacuo E4
Autoclave hospitalar gravitacional E2, E3, E4, E5

Os estudos E2 e E4 utilizaram esterilizador tipo BIER vessel somente em
parte dos experimentos, realizando os testes também em esterilizador hospitalar.
Um fato que nao foi justificado pelo autor do estudo E2 foi a utilizacdo de dois tipos
de BIER vessel, um com sistema gravitacional e outro pré-vacuo. Dos estudos
levantados somente o estudo E7 realizou o experimento em sua totalidade em BIER
vessel pré-vacuo.

As temperaturas de escolha para os experimentos sao mostradas na
tabela 2. Observou-se que ndo houve uma temperatura padrdao para o
desenvolvimento dos experimentos, porém os dados evidenciaram uma tendéncia
para a realizacdo dos experimentos as temperaturas de 121°C e 132°C. A
temperatura de 132°C é a temperatura largamente utilizada nos paises norte-
americanos, enquanto a tendéncia européia e brasileira é realizar o processo a
temperatura de 134°C. Ja a temperatura de 121°C é utilizada em todo mundo. Nesta
mesma tabela também foram agrupados os tempos e intervalos de escolha dos

experimentos.

Tabela 2 — Temperatura e intervalos de tempo utilizado nos estudos selecionados.
Sao Paulo 2007.

(Continua)
Temperatura
Tempo 1182C 120°C 1212C 132°C 134°C
0 min. . E6 . E4, E5 .
30 seg. . . . E4 E7
1 min. . . . E2, E4, E5 E7
1 min. 30 seg. . . . E4 E7
2 min. . . . E2, E4, E5 E7
2 min. 30 seg. . . E1 E4 E7

3 min. E1 . . E2, E4, ES E7
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Tabela 2 — Temperatura e intervalos de tempo utilizado nos estudos selecionados.
Sao Paulo 2007.

(Conclusao)

Temperatura
Tempo 118°C 120°C 1212C 1322C 134°C
3 min. 30 seg. . . . E4, E5 E7
4 min. . . . E2, E5 E7
4 min. 30 seg. . . . . E7
5 min. . . E1, E3 . E7
5 min. 30 seg. . . . . E7
6 min. . . E2 . E7
6 min. 30 seg. . . . . E7
7 min. El . . . E7
7 min. 30 seg. . . El
8 min. . . E2
10 min. El . El, E2,E3
12 min. . . E2
12 min. 30 seg. El . El
14 min. . . E2
15 min. El . El, E3
16 min. . E6
17 min. 30 seg. El . .
20 min. El E6 El
25 min. El

Nota: O estudo E1 descreve experimentos com temperatura de 127°C, mas nao informa os inter-
valos.

O tamanho amostral dos 1Qs, assim como o numero de ciclos replicados
em cada experimento retratam a significancia dos dados obtidos, oferecendo-lhe
maior ou menor confianca. A tabela 3 agrupa estes dados.

Tabela 3 — Tamanho amostral dos 1Qs utilizados nos experimentos dos
estudos selecionados. Sao Paulo, 2007.

Estudo N2 amostra por ciclo N2 ciclos
E.1 5a15 1
E.2 5 4
E.3 5 12
E4 (1) 16 a 47 1
E.5 10 4
E.6 (2) 1 1
E.7 3 3

(1) Os resultados dos testes realizados em pacotes padrdo Bowie Dick nao foram
contemplados pois os dados ndo s&o fornecidos.

(2) O autor ndo descreve o resultado do Steam-Clox 1 Spot e ndo contempla no
estudo o Steam-Clox 4 Spot..
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Nos estudos selecionados, o tamanho amostral variou de um (E6) a 47
(E4). Dos estudos que replicaram os experimentos, o estudo E7 realizou 3 réplicas,
o E2 e o0 E5 realizaram 4 réplicas e o E3 realizou o maior nUmero de réplicas, no
total de 12. Os E1 e E4 ndo mencionaram se houve réplica do experimento.

Os dados obtidos em experimentos com um Unico ciclo sdo questionaveis
e estao sujeitos a criticas pelas muitas variaveis envolvidas em todo o processo de
esterilizacdo. O E1 e o E4 utilizaram um numero amostral significativo, porém
realizaram um unico ciclo, expondo desta forma os achados a duvidas quanto a
reprodutibilidade dos achados.

A Norma ANSI/AAMI/ISO 11140-1 (2006), em seu anexo C, apresenta
alguns valores de tempo/temperatura esperado de end point dos 1Qs, relacionando
aos valores determinados para inativacdo dos esporos do Geobacillus

stearothermophilus, determinado na norma ISO 11138, conforme mostra a tabela 4.

Tabela 4 - Relacao de temperatura e intervalo de tempo estimado para os integradores classe 5
atingirem end point, segundo norma ANSI/AAMI/ISO 11140-1 (2006) para inativacéo dos
esporos do Geobacillus stearothermophilus. Sao Paulo, 2007.

Temperatura Tempo estimado Aceito acima de
120°C 24 minutos 14 min.30 seg.
121°C 16 min. 30 seg. 10 min. 30 seg.
127°C 7 min. 20 seg. (1) 4 min. 40 seg.(1)
132°C 2 min. 10 seg (1) 1 min. 30 seg. (1)
134°C 1 min. 30 seg. 56 seg.
135°C 1 min. 10 seg. 42 seg.

(1) Valores calculados conforme formula contida na referida norma.

Os valores determinados na tabela 4 estao relacionados a reducédo da
populacdo contida nos IBs, que é de10® a 10° UFC. O tempo estimado é o tempo
requerido para reducédo de 11 log da populacao inicial contida nos IBs e o tempo
limite para um IQ responder aos tempos de exposicao a determinadas temperaturas.
Este tempo limite é calculado levando-se em conta o tempo requerido para reducao
de 7 log da populacéo de esporos contida nos IBs.

O numero de ciclos logaritmicos reduzidos na populag¢édo dos bioindicadores
define o nivel de esterilidade ou Sterility Assurance Level (SAL). Do produto
final. O nivel de seguranga do processo define a probabilidade de falha
prevista para a operacao, estabelece o ndmero final de sobreviventes por

unidade de produto e define o tempo de processo a temperatura de
referéncia. (PENNA; MACHOSHVILI, 1997).
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Conforme Graziano (2003, p.180) “[...] o SAL de 10° é requisito para a
classificacdo de material esterilizado para procedimentos que requerem assepsia
cirurgica”. Este é o nivel minimo de seguranca que se espera quando projetamos 0s
ciclos de esterilizagdo a vapor dos equipamentos hospitalares. Este valor foi
considerado devido a populagdo dos IBs, que era de 10°, porém hoje a maioria dos
IBs contém uma populacdo de 10° o que foi considerado para estimativa dos
céalculos que constam nas atuais normas de IQs e IBs e que serviram de base de
céalculo para se chegar aos valores contidos na tabela 4. Baseado nestes valores
compararam-se os resultados dos IQs obtidos nos experimentos realizados nos
estudos selecionados com tempo de exposicao aproximado, conforme tabela 5.

Tabela 5 — 1Qs que apresentaram resposta esperada de end point em intervalo de
tempo e temperatura preconizado na norma ANSI/AAMI/ISO 11140-1 (2006)
para integradores. Sao Paulo 2007.

N2 estudo 120°C 1212C 127°C 132¢C 134°C
-Sterigage
-Sterigage -Proper OK
-Vac -Chieftan 250 -Proper
-Chieftan 250 glass Strateline
paper -Vac -Propor Time
-Proper Time  -Chieftan 250 Card Hispeed
E1 Card 4-spot paper -AT1 250 Long
-Propor Time  -Proper Time  -ATI
Card Card 4-spoy  Sterilometer-
Hispeed -Chieftain 250 short
-ATI Steam 270 paper -ATI 2
Clox Sterilometer-
70 short
-A
E2 -A B
-Comply
-Proper
-Chemdi
E3 -Sterigage
-Thermalog
S
-Castle-Tech
E4 (1)
E5 -Comply
-Incheque
E6 3 Spot ..
E7 TST

Nota: Dados somente em ciclos sem condi¢des de falha

(1) Apresentou resultado esperado até 2 minutos, com resultado dentro do intervalo, porém em 3
minutos de exposi¢ao obteve um resultado menor se comparado a 2 minutos (40% aceito em
2 minutos e 20% aceito em 3 minutos).
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No estudo E1 observou-se a maior variedade de tipos de IQs com
resposta esperada de end point em intervalo de tempo e temperatura preconizado
na norma ANSI/AAMI/ISO 11140-1 (2006). Este fato esta relacionado ao niumero de
IQs de diferentes marcas adotadas pelo autor do experimento, sendo no total de 21.
Analisando a resposta destes IQs em diferentes temperaturas notou-se que a
resposta frente ao tempo e temperatura adotada, em relagdo aos dados mostrados
na tabela 4, ndo foi a mesma, conforme mostra a tabela 6. Os resultados
encontrados demonstram que os IQs ndo respondem de uma mesma forma em

intervalos de tempo e temperatura estimado para viragem destes 1Qs.

Tabela 6 — Resposta esperada de end point dos IQs em intervalo de tempo a dada
temperatura conforme preconizado na norma ANSI/AAMI/ISSO 11140-1 (2006) para

integradores classe 5 do estudo E1. Sao Paulo, 2007.

1212C

127°C

1322C

Sterigage

Sterigage

Sterigage

Proper Time Card 2-Spot

Proper Time Card 2-Spot

Proper Time Card 2-Spot

Proper Time Card 4-Spot

Proper Time Card 4-Spot

Proper Time Card 4-Spot

Proper Time Card Hispeed

Proper Time Card Hispeed

Proper Time Card Hispeed

Proper OK Proper OK Proper OK
Proper Strateline Proper Strateline Proper Strateline
ATI High Temp. ATI High Temp. ATI High Temp.

+ATI Steam Clox

ATI Steam Clox

ATI Steam Clox

ATI Sterilometer-250 long

ATI Sterilometer-250 long

ATI Sterilometer-250 long

ATI Sterilometer-250 short

ATI Sterilometer-250 short

ATI Sterilometer-250 short

ATI Sterilometer-270 long

ATI Sterilometer-270 long

ATI Sterilometer-270 long

Chieftain 270-paper

Chieftain 270-paper

Chieftain 270-paper

Chieftain 250-paper

Chieftain 250-paper

Chieftain 250-paper

Unistrip

Unistrip

Unistrip

Incheque

Incheque

Incheque

Chieftain 270-glass

Chieftain 270-glass

Chieftain 270-glass

Chieftain 250-glass

Chieftain 250-glass

Chieftain 250-glass

Vac

Vac

Vac

Diak

Diak

Diak

ATI Sterilometer-270 short

ATI Sterilometer-270 short

ATI Sterilometer-270 short

Zerosept

Zerosept

Zerosept

Legenda: Rosa aceito/preto rejeitado
A diversidade de marcas de IQ utilizados nos estudos ou até mesmo no
mesmo estudo sem conhecimento de sua classificacdo foi um obstaculo a

compreensao dos resultados obtidos nos experimentos.
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Para melhor entendimento dos 1Qs, varias industrias foram contatadas,
nao somente quanto as informagdes especificas sobre esses 1Q, mas também
quanto a substancia quimica contida nestes dispositivos, porém nao obtiveram-se
respostas esclarecedoras por parte dos fabricantes, que se limitaram a informar que
se trata de uma substancia termocrémica. Analisando as informacdes contidas nas
bulas que acompanham os 1Qs disponiveis no mercado nao encontrou-se nenhuma
informacao sobre a substancia utilizada no indicador. Esta informacgéo parece tratar-
se de um segredo industrial. Em pesquisa na internet com o termo Thermotropic ink
(tinta termocrémica) foram encontradas 2 mencgdes (FreePatentsOnline) de tintas
termo reagentes utilizadas em 1Qs, uma denominada termotrépica e outra

denominada termocrémica, com as seguintes descricoes:

Tinta termotrépica: substancia quimica para uso em metal ou aluminio
com uma camada de superficie organica, podendo ser utilizada em bolsas de
plastico e metal laminado, tendo como componentes uma lamina metélica coberta
com resina, um solvente a base de alcool e um corante capaz de reagir na presenca

de vapor e alta temperatura, resultando em mudanca permanente de cor.

Tinta termocrémica: tinta capaz de sofrer termo reacdo em mudanca de

ambiente térmico, cujos componentes contam com a combinacao de solvente, tinta e
outros componentes essenciais. Estas tintas sdo capazes de indicar que o substrato
foi exposto a um ambiente térmico especifico durante um periodo minimo
especificado de tempo, resultando em mudanca irreversivel da cor do indicador
através de lixiviagdo (arrastamento dos componentes dissolvidos) dos componentes
em questao. O uso mais notavel desta substancia é a utilizacdo como indicador de
pasteurizacao e esterilizacao.

Na tabela 7 observou-se a porcentagem de IBs rejeitados com exposicao
de 38% em média acima do tempo estimado na norma ANSI/AAMI/ISO 11140-1
(2006), perfazendo um total de 32% de todos os IBs testados. Do total de 9 IBs
utilizados nos experimentos e apresentaram maior resisténcia em relacao ao
esperado, 5 foram expostos a esterilizacdo em BIER vessel (E2 e E7) e 4 destes
foram processados em autoclave hospitalar gravitacional (E5), cujos dados relatados
pelo autor informam que o esterilizador levou 27 segundos para atingir temperatura e

40 segundos para exaustdo do vapor. O que causa estranheza é que as autoclaves
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hospitalares, principalmente os gravitacionais, ndo s&do projetadas com este
desempenho.

Tabela 7 - Porcentagem de IBs rejeitados com exposicao de 38% em média acima do
tempo estimado na norma ANSI/AAMI/ISO 11140-1 (2006). Sao Paulo 2007.

Estudo IB % rejeitados | Temperatura Esterilizador
E2 RR SCBI 3 10 1329G B!ER vessel pré-
horas vacuo

0 BIER vessel pré-
E2 SCBI 35 132°C VACUO
E5 ,;\ttest RR 1 22 (média) 132°C Hosp|tal'ar
ora gravitacional
E5 Attest RR 24 5 132°C Hosp|tal'ar
horas gravitacional
Standard 0 Hospitalar
ES Attest 23 132°C gravitacional
0 Hospitalar
E5 Proof Flash 3 132°C gravitacional
E7 3MRR3 77 134°C B!ER vessel pre-
horas vacuo
E7 3 MRR 48 44 134°C B!ER vessel pré-
horas vacuo
E7 Browne 66 134ec | BIER vesselpre-
vacuo

Os IBs de 3° geracao foram aqueles que apresentaram maior resisténcia,
sendo no total 5 IBs, contra 4 IBs de 2° geracdo. Rutala, Gergen e Weber (1993)
relatam maior sensibilidade dos IBs de 3° geracdo pelo fato da enzima ser
ligeiramente mais resistente que o esporo, sendo possivel ser detectada por um
breve periodo apds a morte de todos os esporos.

No estudo E1 o autor conclui que o Attest Rapid Readout apresenta
sensibilidade semelhante aos IBs convencionais, porém os dados encontrados em
seus experimentos sao contraditorios. Em ciclo flash a 132°C por 2 minutos o Attest
Rapid Readout resultou em 73% de resultados positivos para crescimento dos
esporos apds 24 horas de incubacao, enquanto os outros IBs testados variaram em
90%, 48% e 40%. Em ciclos por 3 minutos a leitura apds 60 minutos de incubacao
resultou em 33% resultados positivos para o crescimento dos esporos € 5% apés
leitura por crescimento, em 24 horas. Neste mesmo periodo os outros I1Bs testados
resultaram 23%, 3% e zero resultados positivos para crescimento dos esporos. Os
dados encontrados analisando a resposta do mesmo IB, com leitura em 60 minutos
e 24 horas nao parece retratar uma ligeira maior resisténcia da enzima em relacéao
ao esporo, pois estes dados sdo muito distantes. Quando comparado aos demais

resultados dos IBs de 2° geracao, este fato se repete.
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Schneider et al (2005), no E2 concluiu que o IB RR SCBI com leitura por
fluorescéncia (3 horas) foi mais resistente e sensivel que o RR SCBI por leitura
através do crescimento do esporo (48 horas) para detectar falhas nos ciclos de
esterilizacdo, porém esta diferenca foi encontrada em todos os estudos que
utilizaram IBs de 3° geracdo em condicdes ideais de esterilizacdo. O autor concluiu
ainda que nem todos os indicadores oferecem o mesmo nivel de informacao relativa
a eficacia dos processos de esterilizagdo e recomenda o monitoramento quimico,
fisico e biologico para assegurar a eficacia dos ciclos de esterilizacao.

Na tabela 8 observou-se que os IBs apresentaram morte precoce em
tempos abaixo do esperado nesta norma ANSI/AAMI/ISO 11140-1 (2006). Dos 22
IBs utilizados nos experimentos, 50% apresentaram morte precoce dos esporos em
intervalo de tempo variando de 24% a 100% abaixo do tempo médio preconizado na
norma para inativagéo dos esporos contidos nos IBs. A média de IBs que resultaram
em morte precoce foi de 51%.

Tabela 8 - Porcentagem de IBs aceitos com exposicao abaixo do tempo estimado na norma
ANSI/AAMI/ISO 11140-1 (2006), evidenciando morte precoce dos esporos . Sdo Paulo 2007.

(continua)
Estudo IB % aceito | Temperatura Esterilizador Tempo
E2 RR SCBI 48 o5 1320C B!ER vessel pré- 1 minuto
horas vacuo
E2 | SCBI 15 1320c | BIER vesselpre- 1 minuto
vacuo
E2 Spore Strip 100 132°C BIER vessel pre- 1 minuto
vacuo
g2 | RRSCBI48 10 121oc | BIER vessel 10 minutos
horas gravitacional
E2 | SCBI 100 121oc | BIER vessel 8 minutos
gravitacional
E2 | SCBI 100 121oc | BIER vessel 10 minutos
gravitacional
E2 | Spore Strip 100 130ec | Servico de salde 1 minuto
gravitacional
E3 Proof 5 121°C Auto<_:|av_e hospitalar 5 minutos
Gravitacional
E3 | Assert 12 121ec | Autoclave hospitalar | 5 o
Gravitacional
o 0 Autoclave hospitalar .
E3 Biosign 7 121°C Gravitacional 5 minutos
E3 Attest 1292 RR 3 o8 121°C Autoc':lav'e hospitalar 10 minutos
horas Gravitacional
E3 Spore Growth 98 121°C Autoc':lav'e hospitalar 10 minutos
Gravitacional
E3 Biosign 92 121°C Autoc':lav'e hospitalar 10 minutos
Gravitacional
E4 |a 35 132ec | Autoclave hospitalar g
pré-vacuo
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Tabela 8 - Porcentagem de IBs aceitos com exposicao abaixo do tempo estimado na norma
ANSI/AAMI/ISO 11140-1 (2006), evidenciando morte precoce dos esporos . Sao Paulo 2007.

(conclusao)
Estudo IB % aceito | Temperatura Esterilizador Tempo

E4 a 85 132°C Au,tocllave hospitalar | 30
pré-cacuo segundos

E4 |a 100 1300 | Autoclave hospitalar | 4 i
pré-vacuo

E4 B 20 1320C Au,toc’Iave hospitalar 0 minuto
pré-vacuo

E4 B 50 1320C Au,toc’Iave hospitalar | 30
pré-vacuo segundos

E4 v 30 1320C Au,toc’Iave hospitalar 0 minuto
pré-vacuo

E4 v 100 1320C Au,toc’Iave hospitalar | 30
pré-vacuo segundos

Nota: Os estudos E5 e E6 realizaram os experimentos com tempo minimo dentro do intervalo
esperado para os IBs resultarem em morte dos esporos.

A morte precoce dos IBs foi observada com maior freqiéncia nos
experimentos realizados em autoclaves hospitalares, numa porcentagem de 70% do
total. Este dado pode estar relacionado ao tempo que estes esterilizadores levam
para atingir temperatura e exaustao do vapor, sendo muito maior quando comparado
aos esterilizadores tipo BIER vessel. Este achado reafirma a importancia da escolha
do esterilizador apropriado para fins de teste envolvendo indicadores de
esterilizacdo. Nos resultados apresentados dos |IBs com morte precoce, a exposicao
de zero a 30 segundos em 132°C e 5 minutos em 121°C foram os menores tempos
encontrados.

O agrupamento dos dados da porcentagem dos IBs que obtiveram
resultados negativos para crescimento dos esporos do Bacillus stearothermophilus
frente ao intervalo de tempo preconizado na norma ANSI/AAMI/ISO 11140-1 (2006)
(Tabela 9) foi uma das etapas do estudo de maior complexidade quanto a
interpretacdo dos dados contidos nos estudos selecionados. Os tempos de
exposicao utilizados nos experimentos ndo sao uniformes, sendo muitas vezes
distantes ou foram limitados em relacdo ao tempo utilizado para as analises, ndo
chegando ao tempo maximo do intervalo esperado em determinada temperatura.
Como exemplo, observou-se que o tempo utilizado nos estudos E2 e E5 foi de 3
minutos de exposi¢ao a 132°C, sendo que o tempo limite para esta temperatura é de
2 minutos e 10 segundos. Estes estudos realizaram os experimentos com intervalos

de tempo de 2 e 3 minutos, sendo 2 minutos muito préximo do esperado, porém
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abaixo do estimado e em 3 minutos estes resultados denotam uma exposicao
adicional de 50 segundos. No estudo E7 o tempo de exposicao a 134°C foi de 1
minuto e 30 segundos, tempo este preconizado para esta temperatura, nao
apresentando tempo adicional, sendo desta forma um dado mais fidedigno em
relacao aos demais. Nos experimentos dos estudos E2 e E3 a temperatura de 121°C
o tempo maximo adotado foi abaixo daquele esperado, que é de 16 minutos e 30
segundos e no estudo E6, que limitou a analise a 20 minutos a 120°C, deveria ter
chegado a 24 minutos. Estas foram as dificuldades encontradas para tabular estes
dados.

O tempo médio de exposicao a 121°C é de 14 minutos e 30 segundos € a
132°C de 2 minutos e 45 segundos. Segundo dados agrupados conclui-se que
77,60% dos IBs testados obtiveram resultado esperado segundo a referida norma.

Tabela 9 - Porcentagem dos IBs com resultados negativos para crescimento dos esporos do
Geobacillus stearothermophilus frente ao intervalo de tempo preconizado na norma
ANSI/AAMI/ISO 11140-1 (2006). Sao Paulo, 2007

(continua)
Estudo Indicador Resposta Temperatura Esterilizador Tempo
Bioldgico esperada
E2 RR SCBI 90% 132°C BIER vessel 3 min.
Enzymatic pré-vacuo
E2 RR SCBI Growth 100% 132°C BIER vessel 3 min.
pré-vacuo
E2 SCBI Growth 65% 132°C BIER vessel 3 min.
pré-vacuo
E2 Spore Strip 100% 132°C BIER vessel 3 min.
pré-vacuo
E2 RR SCBI 90% 121°C BIER vessel 14 min
Enzymatic gravitacional (1)
E2 RR SCBI Growth 100% 121°C BIER vessel 14 min.
gravitacional
E2 SCBI Growth 100% 121°C BIER vessel 14 min.
gravitacional
E2 Spore Strip 70% 121°C BIER vessel 14 min.
gravitacional
E3 Atttest 1292 Rapid 100% 121°C Autoclave 15 min.
Readout fluores. gravitacional (2)
E3 Atttest 1292 Rapid 100% 121°C Autoclave 15 min.
Readout Growth gravitacional
E3 Attest 1262 100% 121°C Autoclave 15 min.
gravitacional
E3 Proof Plus 100% 121°C Autoclave 15 min.
gravitacional
E3 Assert 100% 121°C Autoclave 15 min.
gravitacional
E3 Biosign 100% 121°C Autoclave 15 min.
gravitacional
E4 a 0 132°C Autoclave hospitalar | 2 min.
E4 B 100% 132°C Autoclave hospitalar | 2 min.
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Tabela 9 - Porcentagem dos IBs com resultados negativos para crescimento dos esporos do
Geobacillus stearothermophilus frente ao intervalo de tempo preconizado na norma
ANSI/AAMI/ISO 11140-1 (2006). Sao Paulo, 2007

(conclusio)
Estudo Indicador Resposta Temperatura Esterilizador Tempo
Biolégico esperada
E4 Y 0 132°C Autoclave hospitalar | 2 min.
E5 Atttest 1291 Rapid 67% 132°C Autoclave 3 min.
Readout fluores. gravitacional
E5 Atttest 1292 Rapid 95% 132°C Autoclave 3 min.
Readout Growth gravitacional
E5 Attest 1261 77% 132°C Autoclave 3 min.
gravitacional
E5 Proof Flash 97% 132°C Autoclave 3 min.
gravitacional
E5 Assert 100% 132°C Autoclave 3 min.
gravitacional
E6 SBL 100% 120°C Autoclave 20 min.
pré-vacuo (3)
E6 Oxoid 100% 120°C Autoclave 20 min.
pré-vacuo
E7 3 M Rapid 11% 134°C BIER vessel 1 min.
Readout pré-vacuo 30 seg.
3 horas
E7 3 M Rapid 11% 134°C BIER vessel 1 min.
Readout pré-vacuo 30 seg.
48 horas
E7 BROWNE TST 22% 134°C BIER vessel 1 min.
Control pré-vacuo 30 seg.

(1) So6 foi ate 14 min
(2) So6 foi até 15 min.
(3) So6 foi até 20 min.

Dos estudos selecionados somente o E2 descreve o intervalo de
tempo/temperatura esperado para resposta de sobrevivéncia e morte dos esporos
do Bacillus stearothermophilus. O intervalo descrito para esterilizagdo a vapor em
121°C de temperatura € de acima de 5 minutos a 15 minutos no maximo de
exposicao. A esta temperatura a norma ANSI/AAMI/ISO 11140-1 (2006) determina
que este intervalo deva ser de acima de 10 minutos e 30 segundos até 16 minutos e
30 segundos. O resultado frente ao descrito pelo autor ndo nos permite comparar o
desempenho do IB, pois o autor limitou os experimentos ao intervalo de 6 a 14
minutos. Neste mesmo estudo (E2) o critério esperado para viragem do integrador A
em exposi¢ao a 121°C de temperatura era de 18,5 minutos, resultou em 100% de
rejeicdo em exposicao por 14 minutos, tempo maximo utilizado nesta temperatura.
Pode-se concluir que este resultado € 100% esperado a este tempo de exposicao,
porém o experimento deveria contemplar tempos de exposicbes maiores para
melhor analise dos resultados esperados. Este mesmo integrador A obteve 100% de
resultado esperado, conforme desempenho descrito no estudo, em experimento com
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temperatura de 132°C. O integrador B resultou em 100% de viragem em 132°C de
temperatura por 2 minutos, atendendo ao preconizado em norma, porém o critério de
desempenho deste no estudo é de 3 minutos, sendo considerado um resultado nao
esperado para um integrador classe 5. Nao foi informado o tempo esperado de end
point do integrador C, porém respondeu 100% aceito quando comparado com o
descrito em norma a 132°C e 100% rejeitado nos experimentos com exposicdo a
temperatura de 121°C.

Em um estudo francés realizado por Goullet (1997) sobre qualificagdo dos
indicadores fisico-quimicos para controle da esterilizacdo a vapor o autor informa
que é indispensavel conhecer com precisao os parametros necessarios a obtencao
do end point definido nos 1Qs, para que o profissional possa fazer uma escolha
racional do IQ a ser adotado na pratica diaria e que este indicador ndo conduza a
uma falsa certeza por interpretacao errada dos resultados apresentados nos IQs e
que o gasto pela compra deste “meio de seguranca” ndo seja infrutifero. O autor faz
ainda uma discussao sobre os testes realizados para avaliar o desempenho dos Qs
nas industrias, em autoclaves tipo BIER vessel, mas porém a sua utilizacado se dara
em esterilizadores com caracteristicas muito diferentes daquela observada nos BIER
vessel. Afirma que as respostas obtidas dos IQs em relagdo ao tempo de exposicao
€ sempre achada em intervalos menores daqueles anunciado pelo fabricante, pois
nao se consideram as fases pré e pos tempo de exposicdo. Ele recomenda a
utilizacado de integradores emuladores (classe 6) em cada carga, concomitante a
utilizacado de teste Bowie e Dick e ao controle dos registros de tempo e temperatura
dos ciclos realizados. O autor conclui que apesar da dificuldade de apreciacdo do
ponto de end point destes integradores, eles sao referéncias da penetracdo e da
acdo do vapor ao contato no interior da embalagem dos objetos a serem
esterilizados.

A tabela 10 agrupa os dados dos Qs que apresentaram tempo estimado
para resultado esperado quanto a viragem dos 1Qs. Junto a estes dados agruparam-
se os resultados esperados dos integradores, cuja resposta adotada foi a resposta
estimada na norma ANSI/AAMI/ISO 11140-1 (2006).
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Tabela 10 — Resposta dos IQs que apresentam tempo estimado pré-determinados para
resposta satisfatoria e integradores quimicos analisados com parametros esperados conforme
classe 5 e classe 6. Sao Paulo, 2007.

Estudo | Indicador Tgn]po Tgn!po Temperatura | Resultado | Observacao
minimo maximo
Eo Integrador A 18 min. 30 121G L|m|tog at4
Classe 5 seg. min
Eo Integrador A ) 2 min.35 1329C
Classe 5 seg.
Eo Integrador B 121G 100%
classe 5 rejeitado
Integrador B Apds 3 min 100%
E2 ' 132°C rejeitado
classe 5
(2)
100%
Eo Integrador C 121G rejeitado Mudanga gje
classe 5 (1) cora 121°C
Eo Integrador C 132°C Mudanca cie
classe 5 cor a 132°
E3 Integrador 121°C L|m|toy aid
Comply min.
E3 Integrador 1212C
Sterigage
Integrador 0
E3 Thermalog S 121%C
Steam Clox 2 , , 0 S6 testou 0,
E6 Spot 8 min 10 min 121°C 16 € 20 min.
E6 ggeoﬁm Clox3 1 42 min, 15 min. 1212C Em 16 min.
Sterigage 100% 100% virado
E7 Integrador . . 134°C rejeitado em 5 min.
classe 5 (1) Em 134°C
E7 TST classe 6 7 min. 134 °C

Legenda: ; Preto: porcentagem de rejeitado.
(1) Conforme tempo estimado na Norma ANSI/AAMI/ISO 11140-1 (2006).
(2) Aceito conforme esperado para integrador classe 5.

Dos estudos avaliados pode-se agrupar dados de resposta esperada em
57% deles (estudos E2, E3, E6 e E7), porém de forma parcial, pois os estudos
limitam-se a informar estes dados somente para alguns dos indicadores adotados
nos experimentos e outros foram avaliados quando apresentaram a especificacao de
integradores quimicos. Dos integradores testados em diferentes temperaturas, num
total de 13, 1 deles (Steam Clox 2 Spot, E6) ndo pode ser avaliado devido a
limitacao do estudo. Dos demais todos sédo designados integradores, sendo o TST
(E7) um integrador classe 6 e os demais classe 5. O experimento com integrador B
(E2) resultou em aceito conforme estabelecido em norma para 1Q classe 5, porém o

autor descreve sua resposta esperada em 3 minutos a 132°C. Para andlise dos
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dados o resultado apresentado foi dado como aceito. Avaliando os dados obtidos
concluiu-se que 75% dos integradores testados apresentaram em média 97% de
viragem em tempo/temperatura esperada.

No estudo 7 o integrador classe 5 (Sterigage) resultou em 100% de
viragem somente apos 5 minutos de exposicado a 134°C, tempo este muito além do
esperado, que é de aproximadamente de 1 minuto a 1 minuto e 30 segundos. De
todos os estudos somente o estudo 7 descreve um experimento com integrador
classe 6, com desempenho esperado apds exposicdo a 134°C por 7 minutos. Neste
estudo este integrador obteve 100% de viragem em tempo esperado.

A maioria dos estudos envolvendo IQs sdo estudos que comparam o
desempenho dos IBs aos resultados dos end points dos 1Qs. Os dados de projecéao
de desempenho dos IQs devem ser fornecidos obrigatoriamente pelo fabricante do
produto (ANSI/AAMI/ISO 11140-1, 2006). O end point esperado de um IQ é definido
através de varias analises laboratoriais utilizando-se o BIER vessel, realizadas pelo
profissional técnico responsavel pelo produto na industria. A auséncia destes dados
interferem na analise global deste estudo onde, mesmo em experimentos realizados
antes da classificagdo dos 1Qs, poderiamos agrupa-los segundo o end point
esperado em cada um deles.

Na préatica diaria das CMEs nos deparamos freqientemente com
situagcdes muito preocupantes em relagdo ao monitoramento dos ciclos de
esterilizacdo a vapor. No decorrer da minha vida profissional vivenciei muitas vezes
esta situacdo, onde resultados de IBs eram negativos para crescimento de
microrganismos e 0s integradores quimicos indicavam falha no ciclo de esterilizagdo
onde, apds andlise do esterilizador eram detectados problemas com o equipamento.
Levando em consideragao ainda o ciclo especifico das autoclaves hospitalares, que
contemplam um tempo maior para atingir a temperatura e a secagem até o término
do ciclo, um integrador quimico com resultado rejeitado obtido num lote de

esterilizagdo é muito preocupante.

IQs e IBs sao indicadores que tem como proposito oferecer seguranca
guanto ao monitoramento dos ciclos de esterilizacao. Neste estudo os dados obtidos
no monitoramento dos ciclos de esterilizacdo a vapor nos levam a refletir sobre a
uma importante questao em relacdo a projecado dos indicadores para esterilizacao,
que sao desenhados para fornecer uma resposta esperada em tempo e temperatura
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pré determinada, e ensaiados em equipamento com rapida admisséo e exaustdo da
pressdo, 0 que nao ocorre nas autoclaves que sao utilizados na pratica, que
necessitam realizar pulsos de pré-vacuo para remocao do ar e ainda, ap6s tempo
determinado de exposicao, entram em periodo de secagem, tempo este em média
de 20 a 30 minutos. Os estudos realizados em autoclaves hospitalares evidenciam
que tanto os IBs quanto os IQs sofrem este tipo de interferéncia, resultando em
viragem a tempo de exposicdo até mesmo a zero minuto de exposicao, chegando
ao resultado esperado somente com a exposicdo ao tempo para atingir temperatura
programada e exaustao do vapor.

A problematica acima citada, quando levada para pratica onde
enfermeiros de CMEs buscam respostas confiaveis dos indicadores de esterilizacao,
torna-se um fator de grande incerteza para tomada de decisdo frente a resultados
nao aceitos de IBs e IQs. O achado de 32% dos IBs que apresentaram resisténcia a
exposicdo meédia de 38% acima do tempo estimado representaria 32 ciclos
rejeitados em cada 100. Dos integradores avaliados quanto as respostas de end
point mostradas na tabela 10 observou-se que 75% deles resultaram em viragem em
tempo/temperatura esperada. Dos 25% restantes, 17% viraram antes do tempo a
temperatura de 121° e 8% apresentou ndo reagiram no intervalo de tempo esperado
a 132°C. Levando este resultado também para pratica diaria teriamos recall de 8
ciclos a cada 100 desnecessariamente, devido a maior resisténcia deste integrador e
17 resultados falso-negativos. Dentre estes resultados somente 1 deles é um
integrador classe 6, cuja resposta apresentou 100% de viragem em tempo
preconizado (E7). Este integrador é também chamado de emulador e tem como
objetivo monitorar ciclos com tempo e temperatura especificos, devendo ser adotado
com parametros de resposta conforme o ciclo que se destinara a monitorar. Este foi
0 Unico integrador que resultou em 100% seguro quanto ao monitoramento quimico

a que se propoe.

Outro dado encontrado nos estudos é a diferenca de respostas de um
mesmo |IB de leitura rapida, onde os resultados apdés 3 horas com leitura por
fluorescéncia é diferente dos resultados encontrados nestes mesmos IBs quanto a
resposta por crescimento, apds 48 horas de incubagdo. No estudo E2, esta
diferenga chega a 70%, onde o IBs de leitura rapida resultaram em 72% de
crescimento dos esporos e este mesmo IB resultou em 2% somente apos leitura pos
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48 horas, por mudanca de coloracédo. Resultados como estes sdo encontrados ainda
no estudo E5 e E7. Levando estes dados para pratica, isso representaria 70 ciclos
em cada 100 com resultados falso-negativos ou nos levaria a ndo confiar nos

resultado dos IBs de leitura rapida ou de 48 horas.

Comparando o tempo de exposi¢do usualmente utilizado nas autoclaves
hospitalares ao tempo preconizado pela norma ANSI/AAMI/ISSO 11140-1 (2006)
apresentado na tabela 4 para reducao de 12 ciclos logaritmicos, observa-se que na
pratica utiliza-se uma margem de “seguranga” em torno de 500%, (em temperatura a
134°C) acima do estabelecido nesta norma. Hirsch e Manne (1984) apresentam um
comparativo entre a resisténcia dos Bacillus stearothermophilos e a dos
microrganismos patogénicos e concluem que 0s microrganismos patogénicos
apresentam uma sensibilidade maior que o0s esporos dos Bacillus
stearothermophilos. Estes dados sustentam de maneira consistente a necessidade
de validacdo e qualificacdo de todos as etapas dos processos de esterilizacao, dos
artigos a serem esterilizados e dos produtos arrolados no monitoramento dos ciclos
de esterilizacao, oferecendo subsidios ao enfermeiro para tomada de decisao frente
a resultados dubios dos IBs e 1Qs.

O levantamento dos dados também revelou a escassez de trabalhos
independentes no assunto. A maioria dos estudos foi realizada por estudiosos
ligados a fabricantes de indicadores para monitoramento da esterilizacdo, o que
também nos leva a questionar alguns dados encontrados, assim como alguns

métodos propostos nos estudos.

A andlise dos experimentos realizados nos estudos selecionados revelou

as seguintes caracteristicas:

1. As limitagbes mais observadas estdo relacionadas ao fato dos estudos
serem antigos e a nao classificacao dos 1Qs utilizados nos experimentos.

2. O autoclave tipo BIER vessel foi utilizado na totalidade do experimento
somente em 1 estudo, procedimento este que deveria ter sido contemplado
em todos os demais estudos devido ao maior controle sobre as variaveis que

interferem nos experimentos.

3. Os estudos evidenciaram uma tendéncia na realizacao dos experimentos as
temperaturas de 121°C e 132°C.
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. O tamanho amostral variou de 1 a 47 indicadores e o numero de ciclos
reproduzidos de 1 a 12.

5. Os mesmos tipos de IQs nao respondem dentro do mesmo padrdao de
viragem frente a cinética de morte dos Geobacillus stearothermophilus em
diferentes temperaturas.

6. Os IBs apresentaram 50% de morte precoce em determinados ciclos dos

experimentos.

7. 32% dos IBs apresentaram resisténcia ao agente esterilizante a exposicao
de 38% acima da temperatura capaz de reduzir 12 log da populagéo contida
nos IBs.

8. Em ciclos distintos, 77% dos IBs resultaram em nao crescimento dos
esporos em tempo de exposicao pré-estabelecido na norma ANSI/AAMI/ISO

11140-1 (2006), representando os resultados esperados destes indicadores.

9. Dos integradores testados 75% deles apresentaram viragem conforme o

preconizado, perfazendo 97% de resultados aceitos.

10. De todos os integradores testados somente o integrador classe 6 resultou
100% de viragem conforme o esperado.
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5 CONCLUSAO

Os resultados da revisdo sistematica sobre a sensibilidade, a
especificidade e consisténcia dos resultados dos |IQs quando comparados ao
“padrao ouro” IB, na competéncia no monitoramento dos fatores que garantem a

esterilizacdo a vapor nos levou a concluir que:

Os estudos evidenciaram que ndo ha uma metodologia padronizada para
a realizacao desse tipo de experimento com relacdo ao tipo de equipamento a ser
utilizado, temperaturas e tempos a serem adotados e tamanho amostral, o que
dificultou o agrupamento e a analise dos dados.

A auséncia da classificagcdo dos indicadores utilizados nos estudos ou a
descrigcdo das caracteristicas dos mesmos também se constituiram em um fator
limitante na analise efetuada, principalmente em relacdo aos diferentes

desempenhos dos 1Q obtidos nos resultados dos experimentos.

Nenhum indicador biol6égico nem integrador quimico classe 5 para
monitoramento dos ciclos de esterilizacdo a vapor apresentou respostas 100%
sensiveis ou 100% especificas quanto ao desempenho esperado, 0 que pde em
julgamento a utilizagao dos indicadores bioldégicos como padrao ouro nos estudos
comparativos da eficacia dos indicadores quimicos para o monitoramento dos ciclos
de esterilizagao.

Integradores quimicos classe 5 e [Bs apresentam variacbes de
sensibilidade e resisténcia muito préximos uns dos outros, ndo cabendo neste
momento classifica-los numa escala de efetivos a nao efetivos, mas o que nos
levaria a supor que em termos de desempenho observado, os integradores

quimicos poderiam ser similares aos indicadores biolégicos.

O resultados do E7 sugerem que os integradores classe 6 sao efetivos
para o monitoramento dos ciclos a vapor. Novos estudos capazes de reproduzir
esses resultados poderiam contribuir para a confiabilidade na utilizagdo de
emuladores para o monitoramento do processo de esterilizacdo, podendo oferecer

uma alternativa segura para substituicdo dos IBs.

Os integradores adotados por uma instituicao deverao ser efetivamente
analisados e validados, devendo obrigatoriamente atender o especificado conforme



53

informacgdes técnicas do produto, dados estes fornecidos pelo fabricante. Percebeu-
se pelos estudos que |Qs nem sempre apresentam resultados confiaveis,

principalmente se utilizados para fins aos quais ndo se propde originalmente.

Sugerimos a realizacdo de estudos independentes, através de
metodologia capaz de avaliar os integradores de forma individualizada, e n&o de
forma comparativa por meio de resultados apresentados por IBs, evitando desta
forma a obtencédo de dados conflitantes e que nao fornecem dados que possam ser

claramente concluidos.

A efetividade e a seguranca do monitoramento dos ciclos de esterilizacao
a vapor dependem invariavelmente da base cientifica dos profissionais responsaveis
pelas CMEs e do seguimento das orientacdes dos fabricantes quanto ao uso de
cada 1Q. E importante, sempre que possivel pedir aos fabricantes resultados dos
estudos que evidenciem a qualidade dos 1Qs na obtencdo dos resultados

desejaveis.

Em virtude dos resultados obtidos, as enfermeiras devem estar atentas
aos possiveis resultados falso-positivos ou falso-negativos quando da utilizacao de
IBs e IQs simultaneamente. Esses casos devem ser registrados, pois podem se
constituir em importante material para reflexdes sobre as rotinas de utilizacado dos
IBs e IQs.
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ANEXO B — Resumo dos estudos selecionados

Estudo N°. 1
Titulo COMPARISON OF THE EFFICACY OF STEAM STERILIZATION INDICATORS
- Avaliar a eficacia dos indicadores quimicos para esterilizagdo a vapor frente a
Escopo cinética de inativacao do bacilo stearothermophilus.

Tipo de estudo

- Experimental comparativo.

Unidades - Indicadores quimicos.
amostrais
- 21 tipos de indicadores quimicos, disponiveis comercialmente:
05 Amostras de:
- Sterigage
- Proper Time Card 2-Spot
- Proper Time Card 4-Spot
- Proper Time Card Hispeed
- Proper OK
- Proper Strateline
- ATl High Temp.
- ATl Steam Clox
- ATI Sterilometer-250 long
- ATI Sterilometer-250 short
Amostra - ATI Sterilometer-270 long

- Chieftain 270-paper
- Chieftain 250-paper
- Unistrip

- Incheque

10 Amostras de :
- Chieftain 270-glass
- Chieftain 250-glass
- Vac
- Diak

15 Amostras de:
- ATI Sterilometer-270 short
- Zerosept

Esterilizador
utilizado

Gravitacional com caracteristicas de BIER vessel:
- Alcanga temperatura em 30 segundos
- Término do ciclo em 30 segundos
- Temperatura interna monitorada com instrumento calibrado
- Variacdo da temperatura para + 0,8°C.

Procedimentos

- A leitura foi feita em 7 momentos a 121°C e em 8 momentos a 118°C.

- O teste foi realizado em 4 temperaturas distintas com leitura em diferentes
intervalos:
118°C: 3;7;10; 12,5; 15; 17,5; 20 e 25 minutos.
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Procedimentos

1219C: 2,5;5; 7,5; 10; 12,5; 15 e 20 minutos.

127°C: ndo informado os intervalos de tempo.
132°C: ndo informado os intervalos de tempo.
- O resultado foi comparado com o tempo requerido para inativagdo da
populagdo de 10° de Bacillus stearothermophilus a diferentes temperaturas.

Analise dos
dados

- O desempenho de todos os IQs foram comparados com a curva representada
da cinética de morte do Bacillus stearothermophilus com redugcédo de apenas 6
log, partindo de 10°.

Limitacoes

- Nao contempla classificagdo dos indicadores na época do estudo.
- Trabalho antigo, de 1979.
- Nao apresenta os intervalos de tempo utilizados nos experimentos a 127°C.

Resultados

- Nenhum 1Q apresentou curva coincidente com a cinética de morte do Bacillus
stearothermophilus.

- Das 21 marcas testadas o Sterigage, o Vac, o Chieftan 270 glass, o Chieftan
250 glass e o Diak apresentaram resultados de curva paralela a curva da cinética
de morte do Bacillus stearothermophilus, onde o sterigage e o Chieftan 270 glass
apresentaram maior desafio para viragem do que a cinética de morte
apresentada pelo Bacillus stearothermophilus. As 3 outras marcas Vac, Diak e
Chieftan 250 glass apresentaram desafio menor quando comparada a curva de
cinética de morte do Bacillus stearothermophilus, ocorrendo em tempo e
temperatura menores.

- Dos outros 1Qs testados o Zerosept foi desconsiderado devido aos resultados
inconclusivos apresentados por ele e os outros 15 IQs resultaram em tragados
que cruzaram a reta de referéncia, fugindo do padrdo de curva da cinética de
morte do Bacillus stearothermophilus.

Conclusoes

- O autor ndo descreve conclusdo como item, porém na discussao conclui que
estes |IQs deveriam ser avaliados de acordo com as recomendagdes dos
fabricantes, frente a projecdo de cada um deles.

Comentarios

- O indicador Sterigage é um integrador comercializado nos dias atuais, de
classe 5, porém nao é possivel saber se trata-se do mesmo IQ.

- Apesar de ressaltar a importancia da avaliagdo dos 1Qs frente as
recomendagdes do fabricantes, o autor ndo cita estes dados nos IQs aqui
testados.
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ESTUDO N. 2

PERFORMANCE OF VARIOUS STEAM STERILIZATION INDICATORS

Titulo UNDER OPTIMUM AND SUB-OPTIMUM EXPOSURE CONDITIONS.
- Avaliar o desempenho dos indicadores biol6gicos e quimicos em condigbes
Escopo ideais de esterilizacdo a vapor e também em 2 condicbes simuladas

caracterizadas como problema: ciclo com vapor superaquecido e ciclo com
remocao incompleta do ar de dentro da camara interna da autoclave.

Tipo de estudo

- Experimental comparativo.

Unidades
amostrais

- Indicadores biolégicos comercialmente disponiveis de duas Empresas distintas.
- Indicadores quimicos comercialmente disponiveis de trés Empresas distintas

Amostra

Indicadores biolégicos utilizados no monitoramento em condicdes ideais
de autoclavacao:

-IB auto-contido de leitura rapida por fluorescéncia apos 3 horas (RR SCBI
enzimatic) e IB auto-contido de leitura colorimétrica ap6s 48 horas devido a
mudanca de pH (RR SCBI growth e SCBI growth) atendendo aos seguintes
critérios de desempenho: D 5 1,6 min; populagcado de 4,6 x 10° UFC/tira de
esporo impregnado, sobrevivéncia a 5 minutos/morte em 15 minutos a 250°F.

Indicadores bioldgicos utilizados no experimento para monitoramento de
ciclo com vapor saturado superaquecido:

-IB auto-contido de leitura colorimétrica ap6s 48 horas devido a mudanga de pH
(SCBI growth) com os seguintes critérios de desempenho: D 5 1,4 min;
populacdo de 2,7 x 10° UFCftira de esporo impregnado, sobrevivéncia a 5
minutos/morte em 15 minutos a 250°F.

-IB de primeira geracao (tiras de papel impregnadas com esporos microbianos e
acondicionadas em envelopes repelentes a umidade) (Spore Strip) com
demanda de 7 dias de incubagdo para obtencdo dos resultados. Critérios de
desempenho: D 55 1,9 min; populagdo de 2,3 x 10* UFCftira de esporo
impregnado, sobrevivéncia a 4,5 minutos/morte em 15,9 minutos a 121°C;
sobrevivéncia de 20 segundos/morte em 2 minutos a 132°C.

Indicadores bioldgicos utilizados no experimento para monitoramento do
ciclo com remocido incompleta do ar de dentro da camara interna da
autoclave:

- Pacote teste contendo IB auto-contido de leitura rapida por fluorescéncia apés 3
horas e também IB auto-contido de leitura colorimétrica apés 48 horas (RR SCBI
enzimatic e RR SCBI growth) devido a mudanga de pH atendendo aos
seguintes critérios de desempenho: D 25 1,7 min; populagdo de 3,4 x 10°
UFCl/tira de esporo impregnado.

Integradores Quimicos.

Para todas as 3 condicbes dos experimentos foram utilizados
indicadores/integradores quimicos com seguinte critério de desempenho
esperado:

- Integrador A (classe 5): sinalizacdo da aceitacdo das condicbes de
esterilizacao de 18.5 minutos a 250°F e 2.6 minutos a 270°F.

- Integrador B (classe 5): mudanca de cor apés 3 minutos a 270°F.

- Integrador C (classe 5): integrador acondicionado no interior de um pacote
programado para mudanga de cor a 250°F ou 270°F.
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Esterilizador
Utilizado

BIER Vessel Pré-Vacuo
- Temperatura monitorada por termopares localizados proximos aos indicadores

BIER VESSEL Gravitacional
- Temperatura monitorada por termopares localizados proximos aos indicadores

Autoclave gravitacional utilizada em Servicos de Saude (AMSCO 3033).

- A entrada inicial do vapor aconteceu em 10 segundos

- Exaustao no final do ciclo foi rapida.

- Temperatura monitorada por 2 termopares localizados proximos aos
indicadores.

Autoclave hospitalar de grande porte (AMSCO Eagle 3053-C)
- Assistida por dois pulsos de vacuo (quando na pratica aplica-se 4 pulsos)

Procedimentos

- Exceto no estudo da remogéao incompleta do ar da cdmara, os IBs auto-contidos
foram acondicionados em pequenos cestos de aluminio com recursos que
mantiveram os mesmos separados uns dos outros. Os IB de primeira geracao e
os |Qs foram dispostos nas autoclaves presos a um dispositivo tipo mola.

- No estudo dos efeitos da remocao incompleta do ar da caAmara, os IBs e os 1Qs
foram acondicionados em embalagens de tecido de algodao e foram, também,
utilizados pacotes testes desafio para pronto uso. Esta etapa do estudo foi
realizada utilizando-se autoclave gravitacional de uso hospitalar.

Os IBs e os 1Qs foram submetidos a 3 ciclos distintos de esterilizagdo a vapor
saturado reproduzindo as condigdes ideais de esterilizacao:

- Condicao de teste 1: em autoclave BIER vessel em ciclo com pré-vacuo a
134°C.: 5 IBs e 1Qs de cada tipo foram expostos a tempos fracionados de 1, 2, 3
e 4 minutos. Foram realizadas 4 repeticées de cada periodo de exposicao.

- Condigéo de teste 2: em autoclave BIER vessel em ciclo gravitacional a 121°C.:
5 IBs e IQs de cada tipo foram expostos a tempos fracionados de 6, 8, 10, 12 e
14 minutos. Foram realizadas 4 repeticbes de cada periodo de exposicao.

- Condicdo de teste 3: em autoclave gravitacional de uso hospitalar (AMSCO
3033) a 132°C.: 5 IBs e IQs de cada tipo foram expostos a um tempo de 1
minuto, sendo o ciclo replicado 4 vezes. Os indicadores de esterilizagdo foram
acondicionados em cestos de borracha dentro de um recipiente com tampa e
embrulhado com CSR.

Condigao simulada de vapor superaquecido com ciclo em:

- Condigbes de teste 4: em BIER vessel em ciclo com pré-vacuo a 121°C. com
vapor superaquecido: 5 IBs e IQs de cada tipo foram expostos a tempos
fracionados de 6, 8, 10, 12 e 14 minutos. Foram realizadas 4 repeticdes de cada
periodo de exposicao.

Condigao simulada de remog¢éo incompleta do ar de dentro da cAmara interna da
autoclave, o ciclo foi:

- Condigdes de teste 5: Autoclave de grande porte para uso hospitalar (AMSCO
3053), a 132°C com simulagdo de remog¢ao incompleta do ar de dentro da
camara interna da autoclave: 4 I1Bs e IQs de cada tipo foram expostos a tempos
de 2, 3 e 4 minutos, sendo cada ciclo replicado 4 vezes. Os indicadores para
esterilizacéo (IQ - um de cada tipo, IB de leitura rapida e IB convencional) foram
acondicionados no centro geométrico de pacotes grandes de campos de
algodao. Estes foram aleatoriamente colocados nas prateleiras superiores e
inferiores da autoclave. Adicionalmente utilizaram-se pacotes testes de IB de
leitura rapida comercializados para pronto uso nas posigoes frente e fundo da
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autoclave. Apos a exposicao, os IBs auto-contidos foram resfriados durante dez
minutos a temperatura ambiente e incubados na temperatura recomendadas
pelos seus fabricantes em incubadoras proprias. Os indicadores biolégicos de
leitura rapida foram submetidos a leitura dos resultados em dois momentos:
inicial, apds 3horas pela técnica de fluorescéncia e novamente no final, apds
incubacdo de 48 horas pela leitura colorimétrica. Os IBs de primeira geragéao
foram incubados durante 7 dias em meio de caseina soja.

- Posteriormente repetiu-se os experimentos dobrando-se o nimero de pulsos de
vacuo de 2 para 4.

Analise dos
Dados

- Os resultados dos IBs foram registrado como crescimento positivo ou
crescimento negativo.

- Os integradores quimicos os resultados foram registrados como aceito ou
rejeitado.

- As diferengas nos resultados dos testes de remocao incompleta de ar entre os
indicadores foram analisados por meio de Teste Exato de Fisher com p<0,05.

Limitacoes

- Auséncia da justificativa dos diferentes critérios de desempenho dos IBs
conforme os 3 tipos de ciclos testados.

- Auséncia de uma legenda para esclarecer a sigla CSR como material de
embalagem.

- Nao ha referéncia quanto ao tempo de end point do Integrador C.

- Nao ha referéncia de desempenho dos IBs a 132°C.

Resultados

Condicéo de teste 1

- Os IBs e 1Qs foram expostos a BIER Vessel a 132°C usando um ciclo de vapor
saturado com pré-vacuo. Os resultados estao sintetizados em porcentagem na
Tabela 1.

- Todos os indicadores testados (IBs e 1Qs) responderam adequadamente apos 4
minutos de exposigdo a 132°C nos ciclos em BIER vessel com pré-vacuo. Estes
parametros de tempo e temperatura sdo consensualmente aceitos para
esterilizacdo na pratica assistencial. No mesmo ciclo, apdés 1 minuto apenas de
exposicéo, todos os indicadores apresentaram falhas, com excegéo do IB de
primeira geragdo (ndo auto-contido) que mostrou negatividade. Este fato n&o
atende ao critério de sensibilidade e especificidade do IB para monitorar um ciclo
normal de autoclavacdo, uma vez que poderia levar a falsos resultados negativo
na pratica assistencial.

Condicéao de teste 2

- Os IBs e IQs foram expostas a BIER Vessel a 250°F usando um ciclo
gravitacional de vapor saturado. Os resultados estdo sintetizados em
porcentagem na Tabela 2.

- A esterilizagéo por ciclo gravitacional a 250°F adota tempo de exposicdo de 15
a 30 minutos como parametro. Até o 142 minuto acompanhado, nem todos os
indicadores mostraram eficacia do ciclo.

Condicao de teste 3

- Os IBs e 1Qs foram expostos a um esterilizador a vacuo AMSCO 3033 em ciclo
de deslocamento de ar por gravidade usando vapor saturado a 270°F. Os
resultados estéo sintetizados em porcentagem na Tabela 3.

- Em exposicdo de 3 a 10 minutos TODOS os indicadores do experimento
deveriam acusar condigdes falhas, o que nao aconteceu. Dentre os
integradores, somente o Integrador A detectou condicées inadequadas de
esterilizagdo no tempo de exposicédo de 1 minuto.

Condicgoes de teste 4
- Os IBs e Qs foram expostos a BIER Vessel a 121 °C usando um ciclo de vapor
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superaquecido com pré-vacuo. Os resultados estdo sintetizados em
porcentagem na Tabela 4.

- Houve uma significante diferenca nas respostas entre os indicadores biol6gicos
e quimicos, mostrando que os IQ ndo tém sensibilidade para detectar a falha do
vapor superaquecido.

Condicao de teste 5

- Os IBs e 1Qs, acondicionados dentro de pacotes testes foram expostos a um
esterilizador a vacuo AMSCO Eagle 3053 em ciclo com apenas dois pulsos de
pré-vacuo (quando na pratica aplica-se 4 pulsos) usando vapor saturado a
270°F. Os resultados estao sintetizados em porcentagem na Tabela 5.

- A leitura dos IB acusaram falhas nos ciclos, 0 mesmo ndo ocorrendo com 0s
IQs.

Conclusoes

- Somente os Indicadores Biolégicos apresentaram desempenho de uma forma
consistente em todas as condicdes de esterilizacao avaliadas.

- Tanto a leitura dos resultados por fluorescéncia como por crescimento
microbiano em IB auto-contidos, foram capazes de detectar falhas na
esterilizagdo, com maior freqiiéncia do que qualquer um dos IQs em condigbes
sub-6timas.

- Adicionalmente, em todas as cinco condi¢des de teste avaliadas neste estudo,
a leitura por fluorescéncia do IB de leitura rapida demonstrou uma resisténcia e
uma sensibilidade, isto é, a habilidade de detectar condigcbes sub-optimas de
tempo de exposi¢ado, do vapor superaquecido ou da remogao incompleta do ar.

- Estes achados demonstram que o indicador da esterilizagdo ndo pode fornecer
0 mesmo nivel da informacgéo a respeito da eficacia do processo da esterilizagdo
0 que reforga a pratica recomendada atual que advoga que os resultados de
todos os controles de monitoracao, isto €, indicadores quimico, bioldgico e fisico,
devem ser usados para assegurar a eficacia do processo da esterilizagao.

Comentarios

- Considerando que a fabricagdo dos Indicadores biologicos e quimicos sao
normatizados pelas Normas ISO 11140 - parte 1 em consonancia com a
ANSI/AAMI ST 19, surpreende-nos os resultados da pesquisa relacionados com
condicbes otimas de esterilizacdo a vapor, quando os indicadores (tanto os
biolégicos quanto os quimicos) mostraram-se fora da conformidade. Espantou-
nos a significativa freqiiéncia de falsos resultados negativos.

- Indaga-se o fato do teste 3 nao ter avangou até pelo menos 15 minutos de
exposi¢ao uma vez que o ciclo gravitacional de esterilizacao a vapor a 121°C.

- Considerando os resultados dos experimentos, ndo nos parece que a primeira
conclusdo “... Somente os Indicadores Biolégicos apresentaram desempenho de
uma forma consistente em todas as condi¢des de esterilizagdo avaliadas”....seja
verdadeira. Ha ressalvas como no caso de IB de primeira geragdo onde no teste
1 aconteceu a negativagao ja no primeiro minuto de exposicao.
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Tabela 1 - Resultado dos testes realizados em BIER vessel pré-vacuo a 1322C.
Porcentagem de IBs positivos e IQs rejeitados.

RR

Indicador/ RR SCB_I SCBI SCBI Spo_re Integrador Integrador Integrador
e);r:on;%% . Enzymatic Growth Growth Strip A B C
1 Minute 100 75 85 0 100 95 100
2 Minutes 30 20 5 0 100 0 100
3 Minutes 10 0 35 0 0 0 0
4 Minutes 0 0 0 0 0 0 0

Fonte: Schneider P. M. et al, 2005

Tabela 2 - Resultado dos testes realizados em BIER vessel gravitacional a 1212C.
Porcentagem de IBs positivos e IQs rejeitados.

RR

Indicador/tempo RR SCBI SCBI SCBI Spore Integrador Integrador Integrador
exposicao Enzymatic Growth Growth Strip A B C
6 Minutes 100 100 100 100 100 0 0
8 Minutes 100 100 0 100 100 0 0
10 Minutes 100 90 0 100 100 0 0
12 Minutes 90 0 0 45 100 0 0
14 Minutes 10 0 30 100 0 0

Fonte: Schneider P. M. et al, 2005

Tabela 3 - Resultado dos testes realizados em Autoclave gravitacional utilizada em Servicos de
Saude a 1322C. Porcentagem de IBs positivos e IQs rejeitados.

Indicador/Exposure RR SCBI RR SCBI Spore Integrador Integrador Integrador
. . SCBI .
time Enzymatic Growth Stipr A B C
Growth
1 Minutes 100 100 100 0 100 0 0

Fonte: Schneider P. M. et al, 2005



65

Tabela 4 - Resultado dos testes realizados com vapor superaquecido em BIER vessel pré-

vacuo a 121°C. Porcentagem de IBs positivos e IQs rejeitados.

Indicador

RR

) );Lec:z%%o Eigysrfa?ilc Gsrgv?tlh Gsrc?vEtlh Ssﬁ:)i:)e Integ;‘ador IntegBrador Integcrador
6 Minutes 100 100 95 100 25 0 0
8 Minutes 100 100 90 85 15 0 0
10 Minutes 100 70 65 100 0 0 0
12 minutes 100 0 5 45 0 0
14 minutes 100 35 0 0

Fonte: Schneider P. M. et al, 2005

Tabela 5 - Resultado dos testes realizados com incompleta remocéao do ar (2 pulsos de vacuo)
e completa remocao do ar (4 pulsos de vacuo) em Autoclave hospitalar de grande porte a
132°C. Porcentagem de IBs positivos e IQs rejeitados.

Indicator/Exposure

Single Use B.I. Test

Pack

Linen Pack Linen Pack

time RR SCBI SFéFél SCBI Spo_re IT;%?ézg]rg Integrator Integrator
Enzymatic Growth Growth  Strip A C

2 Minutes 100 100 92 92 25 8 75

(2 pulses)

3 Minutes 100 100 100 100 8 17 50

(2 pulses)

4 Minutes 100 100 97 91 13 0 34

(2 pulses)

4 Minutes 0 0 0 0 0 0 0

(2 pulses)

Fonte: Schneider P. M. et al, 2005
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ESTUDO N. 3

COMPARISON OF A RAPID READOUT BIOLOGICAL INDICATOR FOR

Titulo STEAM STERILIZATION WITH FOUR CONVENTIONAL BIOLOGICAL
INDICATORS AND FIVE CHEMICAL INDICATORS
- Comparar o desempenho dos Indicadores Bioldgicos de leitura rapida (apos 3
Escopo de incubagao) com o IB convencional de leitura apds 48 horas e 5 Indicadores

Quimicos

Tipo de estudo

- Experimental comparativo.

Unidades
amostrais

- IB de leitura répida (3 horas) por fluorescéncia.
- IB convencional de leitura de 48 horas.
- 1Qs de 5 marcas diferentes.

Amostra

Indicadores Biolégicos

- Indicador Biolégico Attest 1292 de Bacillus stearothermophilus (ATCC 7956) de
leitura rapida por fluorescéncia (apds 3h de incubacao a 60%) com populacao de
10° esporos por indicador.

- Indicador Bioldgico Attest convencional 1262 de leitura apds 48 horas de
incubacao a 56°C.

- Indicador Biolégico da marca Proof Plus (auto-contido de leitura apés 48 horas)
- Indicador Biolégico da marca Assert (idem)

- Indicador Biolégico da marca Biosign (idem)

Indicadores Quimicos

- Propper (indicador de temperatura)
- Chemdi (indicador de temperatura)
- Comply (integrador)

- Sterigage (integrador)

- Thermalog S (integrador)

Foram utilizadas 5 amostras de cada indicador por ciclo do mesmo lote e dentro
do prazo de validade dos mesmos.

Equipamento
utilizado

Autoclave gravitacional da marca AMSCO modelo Eagle 2021
- Alcanca temperatura em 78 segundos

- Término do ciclo em 32 segundos

- Variacdo da temperatura para + 1°C.

- Temperatura interna monitorada através de termopar digital

- Equipamento validado

Procedimentos

Procedimentos

- Autoclave gravitacional em ciclos de 121°C.:

Os 5 IBs e 4IQs de cada marca comercial foram dispostos em uma bandeja
proximo do dreno do esterilizador. Os ciclos foram realizados apenas com os
indicadores, sem carregamento de material.

- Os indicadores foram expostos a ciclos de 121°C com tempo de exposicdo
fracionada de 5, 10 e 15 minutos.

- Considerando que cada tempo de exposicao foi repetido 12 vezes, 60
repeticdes por unidade do indicador foram realizadas. Em todos os experimentos

com IB, fez-se os controles positivos para atestar a viabilidade do microrganismo
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teste desafio.

Analise dos
dados

- Indicador biolégico de leitura rapida foi avaliado por meio de leitura por
fluorescéncia utilizando-se incubadora especifica para este fim, apés 1, 2 e 3
horas de incubacao para detectar crescimento do Bacillus stearothermophilus.

- Indicadores Bioldgicos convencionais foram avaliados por observagao direta da
mudanca de coloragdo do meio, apos 24 e 48 horas de incubagao, frente ao
crescimento do Bacillus stearothermophilus.

- Os indicadores Quimicos Comply, Propper e Chemdi foram avaliados quanto a
mudanga de coloragédo apés o ciclo de esterilizagdo, sendo classificados como
aceito ou falho. Os indicadores quimicos Comply e o Propper apresentam uma
escala evolutiva de falho para o aceito enquanto que o 1Q da marca Chemdi® é
dicotdbmica falho/aceito (mudanga para a cor preta).

- Os indicadores Sterigage e Thermalog S foram avaliados por meio de escala de
falho/aceito, através do derretimento de uma substancia quimica ao longo de
uma “canaleta” dentro do envelope do integrador.

- As resposta dos indicadores foram analisados comparativamente em
porcentagem.

Limitacoes

- O trabalho néo cita a classificagéo dos indicadores quimicos (classes 3 a 6 pela
Norma ISO/AAMI).

- O indicador quimico Comply é citado como integrador quimico no trabalho,
porém é um indicador classe 4 pela classificagéo atual.

- Estudo antigo, de 1996.

Resultados

- Em 5 minutos de exposi¢do ao vapor a 121°C: todos os IBs de leitura rapida
(100%) acusaram crescimento positivo dos microrganismos testesem 1,2, e 3
horas de incubacéo e estes mesmos IBs resultaram 53% positivos apds 24 horas
de incubacgao e 100% positivos ap6s 48 horas de incubacao.

- Em 10 minutos de exposigéo ao vapor a 121°C: 72% dos IBs de leitura rapida
acusaram crescimento positivo dos microrganismos testes com 3 horas de
incubacéo e apds 48 horas somente 2% destes acusaram crescimento positivo.
Dentre os demais IBs com leitura de 48 horas, somente o indicador Biosigh®
apresentou crescimento de 8% do total.

- Em 15 minutos de exposi¢ao: todos os IBs testados apresentaram resultado
negativo para crescimento microbiano. (Tabela 6)

- Em 5 minutos de exposi¢ao: todos os 1Qs testados apresentaram resultados
indicativos de ciclo falho.

- Em 10 minutos de exposicdo: somente o indicador Sterigage (92%) e o
Thermalog S (100%) apresentaram resultados indicativos de ciclo falho.

- Em 15 minutos de exposicao: 3% do IQ Sterigage e 27% do IQ Thermalog S
acusaram ciclos falhos, o que na pratica significaria falso resultado positivo,
sendo que os demais apresentaram resultados que indicaram aceitacdo. (Tabela
7)

Conclusoes

- A sensibilidade do indicador bioldgico de leitura rapida é equivalente a dos
indicadores biol6gicos convencionais testados (48 horas).

- Alguns indicadores quimicos falharam como indicador de esterilizacéo
adequada a 15 minutos de esterilizagdo, podendo desnecessariamente resultar
em *recall de artigos adequadamente esterilizados.

Comentarios

Na pratica assistencial, a comprovacdo de que condicbes requeridas para
esterilizagdo segura estiveram presentes, em um ciclo, por meio de indicadores
biologicos e/ou quimicos faz-se considerando a resposta unitaria do indicador.
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Comentarios

Explicando melhor: caso um indicador biolégico, dentre outros utilizados para
monitorar um ciclo, mostre sobrevivéncia do microrganismo teste, aquele
processo de esterilizagdo, naquele equipamento, é altamente questionado,
implicando até na possibilidade do recall do material processado, caso o material
ja tenha sido distribuido para as unidades assistenciais.

Tabela 6 - Comparacao do desempenho de cinco indicadores bioldgicos submetidos a ciclos

de esterilizacdo em autoclave gravitacional a 121°C, em diferentes tempos de exposicéo.

Numero de indicadores Positivos/total Testado

Indicador Tempo de
Biologico incubacao 5 minutos 10 minutos 15 minutos
Attest 1292 30 min* 60/60 (100%) ND ND
Rapid Readout
1h* 60/60 (100%) 16/60 (27%) 0/60 (0%)
2h* 60/60 (100%) 38/60 (63%) 0/60 (0%)
3h* 60/60 (100%) 43/60 (72%) 0/60 (0%)
24h** 32/60 (53%) 00/60 (0%) 0/60 (0%)
48h** 60/60 (100%) 01/60 (2%) 0/60 (0%)
Attest 1262 24h 58/60 (97%) 00/60 (0%) 0/60 (0%)
48h 60/60 (100%) 00/60 (0%) 0/60 (0%)
Proof Plus 24h 55/60 (92%) 00/60 (0%) 0/60 (0%)
48h 57/60 (95%) 00/60 (0%) 0/60 (0%)
Assert 24h 51/60 (85%) 00/60 (0%) 0/60 (0%)
48h 53/60 (88%) 00/60 (0%) 0/60 (0%)
Biosign 24h 53/58 (91%) 04/60 (7%) 0/60 (0%)
48h 54/58 (93%) 05/60 (8%) 0/60 (0%)

Observagoes: * Detecgao por fluorescéncia **Deteccédo por mudanga de cor do meio de cultura
Fonte: Rutala, WA. Jones, SM, Weber, DJ 1996.
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Tabela 7 — Comparacao do desempenho de cinco indicadores quimicos submetidos a ciclos de
esterilizagcdo em autoclave gravitacional a 1212C, em diferentes tempos de exposicao.

Numero de Indicadores Positivos/total Testado

Indicador Quimico 5 minutos 10 minutos 15 minutos
Comply® 60/60 (100%) 0/60 (0%) 0/60 (0%)
Propper® 60/60 (100%) 0/60 (0%) 0/60 (0%)
Chemdi® 60/60 (100%) 0/60 (0%) 0/60 (0%)
Sterigage® 60/60 (100%) 55/60 (92%) 2/60(3%)
Thermolos S® 60/60 (100%) 60/60 (100%) 16/60(27%)

Fonte: Rutala, WA. Jones, SM, Weber, DJ 1996.
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ESTUDO N. 4

Titulo

BIOEQUIVALENT CHEMICAL STEAM STERILIZATION INDICATORS

Escopo

- Comparar a resposta dos Igs com as do Ibs nos ciclos de esterilizagdo a vapor.

Tipo de estudo

- Experimental comparativo.

Unidades
amostrais

- Indicadores biolégicos
- Indicadores quimicos

Amostra

- 4 Tipos de Integradores Biologicos Designados Como:
- a: Attest conventional (3M Company);
- B: Attest modified (3M Company);
- y: Proof (AMSCO);
- 8: Unispore (Sybron Corporation).

- 9 Tipos De Indicadores Quimicos Designados Como:
- A: Bio-Safe (Arvey Corporation);
- B: Castle-Tech (Sybron Corporation);
- C: Certify (3M Company);
- D: Chem-Di (AMSCO);
- E: Incheque (3M Company);
- F: OK (Proper Manufacuring Company);
- G: Sterigage (Info-Chem);
- H: Surgicot 2 (Surgicot);
- I: Thermalog (Biomedica Services).

Esterilizadores
utilizados

Bier vessel

Autoclave hospitalar pré-vacuo
- Temperatura monitorada

Autoclave hospitalar gravitacional
Estufa com ar circulante

Procedimentos

- Calor seco:

Os indicadores quimicos A, B e F foram submetidos ao calor seco a 121°C por
15, 30, 45 e 60 minutos e a 132,2°C por 15, 30, 45, 50, 55 e 60 minutos. A
proposta da avaliagdo de desempenho destes Igs neste tipo de equipamento foi
avaliar a resposta destes indicadores na presencga de calor somente, partindo da
importancia que os Igs devem atingir end point somente na presenca de calor,
umidade e tempo de exposicao.

- BIER vessel A 132°C.:
Os mesmos indicadores quimicos A, B e F foram testados em intervalos de
tempo de 1,5; 2,0; 2,5; 3,0 e 3,5 minutos.

- Autoclave hospitalar com sistema de pré-vacuo a 1322C.:

As 9 marcas de Igs e apenas 1 IB (o mais popular, ndo sita qual) foram testados,
em pacote teste padrdo AAMI, abortando o ciclo para acompanhamento da
viragem dos Igs e Ibs em intervalos de tempo de 0 e 30 segundos, 1, 2 ¢ 3
minutos. O ndmero de indicadores testados foi de 16 a 47.
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- Uma folha teste de Bowie Dick, 2 Ibs (a e B) e 4 1Q (A, C, E e G) forma
inseridos no pacote padronizado para Bowie Dick em diferentes intervalos (ndo
cita tempo).

- Autoclave com ciclo gravitacional a 121°C.:

Os lgs e Ibs foram esterilizados em pacote teste padrdo AAMI, em cestas
metdlicas ou pacote teste Bowie e Dick. Estes resultados ndao sédo apresentados.
- Nem todos os indicadores foram submetidos a todos os ciclos estudados.

- Os resultados foram classificados SEGUROS para indicadores biologicos que

Andlise dos ~ ; " s gy
dados resultar_am em ndo crescimento do esporo e positivos para indicadores quimicos
gue obtiveram viragem. Os resultados sdo apresentados em porcentagem.
- Nao foi descrito o numero de indicadores utilizados em cada etapa do estudo.
- Nao apresenta os resultados de forma clara e em conformidade ao método
apresentado no estudo.
Limitacoes - O texto apresenta resultado que nem sempre coincidem com o0s resultados
apresentados nas tabelas.
- Estudo antigo, de 1984.
- Nao contempla classificacao dos 1Qs.
- Calor seco a 1212C E 132°C:
Os Qs A, B e F, onde o IQ B resultou mudancga de coloragao apds 45 minutos de
exposicdo em ambas as temperaturas.
- BIER vessel A 1322C.:
O 1Q A apresentou 100% de viragem em 3,5 minutos enquanto os Igs B e F
chegaram ao seus end point em 1,5 minutos. (Tabela 8).
- Autoclave hospitalar pré-vacuo a 1322C.
Teste somente com as 3 marcas de IB em pacote padrao AAMI:
- Os 3 tipos de Ibs embalados em pacotes padrao AAMI apresentaram resultados
seguros (ndo crescimento dos esporos) em exposi¢cado por 30 segundos, variando
entre 50 e 100%. (Tabela 9).
Teste com 9 1Q e 1 IB em pacote padriao AAMI:
- 35% dos Ibs resultaram seguros a zero segundo de exposi¢cdo, obtendo o
resultado de morte dos esporos somente com a exposicao de calor e vapor
necessarios para atingir a temperatura de 132°C e decair a pressao atmosférica.
Resultados Com exposi¢édo por 30 segundos este resultado foi de 85% e 100% dos Ibs

testados obtiveram resultado seguro apds ciclo com 1 minuto de exposi¢ao. Dos
Igs testados, com tempo zero de exposi¢cao a média foi de 10% de viragem entre
todos os Igs testados, variando de 0 a 20%. Em 30 segundos de exposicao
somente o IQ | (Thermalog) apresentou end point precoce como encontrado no
IB. O resultado dos demais Igs em exposicdo a 30 segundos foi de
aproximadamente 31% de aceitos, variando de 0 a 60%. Nos ciclos com 1,2 e 3
minutos de exposi¢ao 70% dos indicadores resultaram seguros, incluindo o IB. O
IQ A obteve end point em 3 minutos e o IQ B néo obteve viragem de 100% até o
ultimo tempo de exposi¢cdo designado no experimento, apresentando 40% de
viragem em 2 minutos e 20% sob exposi¢do por 3 minutos, retratando sua falha
enquanto monitor de esterilizacdo. (Tabela 10)

Teste com 4 1Q e 2 IB em pacote teste Bowie Dick : o teste de Bowie Dick em
folha apresentou 60% de falha. O 1Q A apresentou 45% de falha, 0 1IQ C 20% e o
IQ G 10% de falha. O 1Q E resultou em 100% aceito. O resultado com Ibs,
somente o B apresentou 20% de falha.
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Conclusoes

- Os IQs e IBs nao tiveram resultados idénticos e reproduziveis.

- Devido a facilidade no uso dos Igs e a confianca que se observa em alguns
destes IQS no estudo é prudente a utilizacdo de Ilgs nos processos de
esterilizagédo a vapor, devendo-se avaliar o melhor IQ em condigdes operacionais
especificas de cada tipo de ciclo adotado.

Comentarios

- Descreve teste em BIER vessel com temperaturas de 121°C e 127°C, porém
ndo apresenta os resultados, limitando o estudo a temperatura de 132°C neste
tipo de equipamento.

- Nao descreve o método como um todo, ndo informando o tempo que o
esterilizador demorou a atingir a temperatura de referéncia e o tempo para decair
o ciclo a pressao atmosférica, dado este de grande relevancia neste contexto.

- Refere que fez experimentos na autoclave gravitacional, mas ndo apresenta
resultados.

- O fato do teste de Bowie Dick ter apresentado falha do equipamento em 60%
dos testes, evidencia a necessidade de validagdo do equipamento e3 questiona
os resultados obtidos. Isto pode ter influenciado a variagdo nos resultados
obtidos com 1Q e IB na autoclave pré-vacuo.

- Os dados contidos na Tabela 4 do estudo ndo sé@o esclarecedores, gerando
davidas quanto aos resultados apresentados. Destes somente os Igs A, C e |
apresentam porcentagem, nao sendo possivel o entendimento dos demais
dados, nem mesmo ao longo do texto.

- O autor utilizou um tamanho amostral de 16 a 47 Igs e Ibs no experimento em
autoclave hospitalar, ndo mantendo um padrao Unico em ciclos com a mesma
projecao em relagédo a equipamento, tempo e temperatura no experimento.

- O autor apresenta um gréfico comparativo a resisténcia de um esporo
patogénico e do esporo do Bacillus stearothermophilus, onde o esporo
patogénico apresenta resisténcia menor a temperatura de esterilizagdo. Comenta
que, um resultado ndo aceito de um IB pode muito provavelmente ser uma carga
perfeitamente estéril, levado este fato em conta (Figura 6).

- Para melhor compreenséo dos resultados o autor deveria ter utilizado apenas
uma modelo de ensaio em todos os equipamentos, ou pelo menos ter utilizado
os mesmo tipos de IQ e IB

Tabela 8 — Sensibilidade a esterilizacao a vapor a 1322C em pacote teste padrao AAMI

Indicador Indicador Bioldgico
quimico a 8 Y 5
A 1(100%) 1(100%) 1(100%) 1(100%)
B 1 1 1 1
C 3(92,3%) 3(88,9%) 3(93,3%) 1
D 4 4 4 1
E 5 5 6 1
F 6 5 4 1
G 6 5 8 1
H 6 8 6 1
I 9(69,7%) 9(55,6%) 9(66,0%) 1

Fonte: Hirsch A, Manne S. 1984



Tabela 9 — Resultados da esterilizacao a vapor a 1322C. Numero de tiras positivas e tiras
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expostas.
Tempo Indicador quimico
(Minutos) A B F
1.5 0/25 2/2 2/2
2.0 0/10 4/4 4/4
25 0/45 1/1 11
3.0 3/10 3/4 4/4
3.5 45/45 2/3 3/3

Fonte: Hirsch A, Manne S. 1984

Tabela 10 — Sensibilidade dos indicadores de esterilizacao em pacote teste padrao AAMI em
autoclave hospitalar a 132°C (% de seguro).

Tempo esterilizacao

Indicador
O sec* 30 sec 1 min 2 min 3 min

A 10 15 50 80 100
B 0 0 0 40 20

C 0 30 80 100 100
D 10 40 100 100 100
E 10 30 100 100 100
F 20 40 100 100 100
G 10 60 100 100 100
H 10 40 100 100 100
I 10 80 100 100 100
Bl 35 85 100 100 100

Resultado composto através de varios ciclos, com numero de indicadores variando de 16 a 47.
Resultados apresentados em porcentagem.

Fonte: Fonte: Hirsch A, Manne S. 1984
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ESTUDO N. 5

EVALUATION OF A RAPID READOUT BIOLOGICAL INDICATOR FOR FLASH

Titulo STERILIZATION WITH THREE BIOLOGICAL INDICATORS AND THREE
CHEMICAL INDICATORS.
- Comparar a eficacia do monitoramento do ciclo de esterilizagao flash através de
Escopo IB de leitura rapida para ciclo flash (60 minutos), 3 IBs convencional para ciclo

flash (24 horas) com 3 indicadores quimicos.

Tipo de estudo

- Experimental comparativo

Unidades
amostrais

- IB de leitura répida para ciclo flash (60 minutos)
- IB convencional para ciclo flash (24 horas)
-1Q

Amostra

1 1B de leitura rapida para ciclo flash (60 minutos).

- Attest Rapid Readout 1291 contendo Bacillus stearothermophilus (ATCC 7953)
de leitura rapida por fluorescéncia (ap6s 1 hora de incubacdo a 56°C) com
populacao de 10° esporos por indicador

3 IB convencionais para ciclo flash (24 horas).

- Standard Attest 1261 (3M Company) contendo Bacillus stearothermophilus com
leitura apds 24 horas de incubagéo a 56°C.

- Proof Flash (American Sterilizer Co.) contendo Bacillus stearothermophilus,
auto-contido, de leitura apds 24 horas.

- Assert (Weck) contendo Bacillus stearothermophilus, auto-contido, de leitura
apoés 24 horas.

3 indicadores quimicos

- Comply (3M Co.): indicador com tinta termocrémica impressa em tira de papel.

- Incheque (3M Co.): indicador com tinta termocrébmica impressa em tira de
papel.

- Thermalog S (PyMah Corp.): indicador contendo pastilha quimica que se
liquefaz frente a exposicao a temperatura.

Esterilizador
utilizado

Autoclave gravitacional

- Alcancga temperatura em 27 segundos

- Término do ciclo em 40 segundos

- Temperatura interna monitorada com termopar digital

Procedimentos

- Autoclave gravitacional a 1322C (com caracteristicas de BIER vessel):
Tempo de exposigéo foi de 0, 1, 2, 3, 3.5 e 4 minutos de exposi¢do e replicado 4
ciclos a cada tempo estipulado.

- Foram utilizados 10 indicadores de cada tipo e marca, exceto Proof Flash e
Assert com tempo de 3.5 de exposi¢cdo, que tiveram somente 5 destes
indicadores neste tempo de ciclo.Com tempo de 0 e 1 minutos estes mesmos
IQs ndo foram testados.

- Os indicadores foram colocados em bandejas, colocados de forma horizontal,
na frente da cdmara do esterilizador, préximo ao dreno.
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Analise dos
dados

- Os IBs e os IQs foram referenciados como positivo frente ao crescimento dos
esporos do Bacillus stearothermophilus € a nao viragem no caso dos IQs e
negativos quanto a ndo viabilidade destes mesmos esporos e viragem, completa
dos IQs.

- Os resultados obtidos foram analisados e comparados frente a sensibilidade de
cada tipo de indicador utilizada no experimento.

Limitacoes

- Nao ha classificagédo dos 1Qs testados.
- Estudo antigo, de 1993.

Resultados

Ciclos com exposicao de 0 A 1 minuto:

- Todos os IBs testados tiveram crescimento do esporo do Bacillus
stearothermophilus apés incubacdo com tempo de exposicdo de 0 e 1 minuto.
(Tabela 11)

- Nenhum 1Qs resultou em viragem com zero minuto de exposi¢cao. Nos ciclos
com 1 minuto de exposicdo o Comply e o Incheque também nao viraram e o
Thermalog S resultou em 45% de viragem. (Tabela 12)

Ciclos com exposicao de 2 minutos:

- 83% dos IBs Attest Rapid Readout resultaram positivos para crescimento do
esporo através de leitura por fluorescéncia em até 60 minutos e estes mesmos
IBs apresentaram 73% de resultados positivos na leitura por mudanca de
colocagdo do meio de cultura, em 24 horas. No Standard Attest esta
porcentagem foi de 90%, no Proof Flash 48% e no Assert de 40% de resultados
positivos para crescimento do esporo. . (Tabela 11)

- Dos 1Qs testados o Comply e o Incheque nao obtiveram viragem e o Thermalog
S resultou em 28% de viragem. (Tabela 12)

Ciclos com exposicao de 3 minutos:

- 22% dos IBs Attest Rapid Readout resultaram positivos para crescimento do
esporo através de leitura por fluorescéncia em até 60 minutos e estes mesmos
IBs apresentaram 5% de resultados positivos na leitura por mudanga de Ph, em
24 horas. No Standard Attest esta porcentagem foi de 23% e no Proof Flash 3%
de resultados positivos para crescimento do esporo. No IB assert ndo houve
crescimento dos esporos do Bacillus stearothermophilus. (Tabela 11)

- O Comply e o Incheque nao obtiveram viragem e o Thermalog S apresentou
viragem em 18% do total testado. (Tabela 12)

Ciclos com exposicao de 3,5 minutos:

- 3% dos IBs Attest Rapid Readout resultaram positivos para crescimento do
esporo através de leitura por fluorescéncia em até 60 minutos e estes mesmos
IBs nao apresentaram resultados positivos na leitura por mudanca de Ph, em 24
horas. No Standard Attest esta porcentagem foi de 10% e no Proof Flash e
assert ndao houve crescimento dos esporos do Bacillus stearothermophilus.
(Tabela 11)

- O Comply e o Incheque nao obtiveram viragem e o Thermalog S apresentou
viragem em 8% do total testado. (Tabela 12)

Ciclos com exposicao de 4 minutos:

- 3% dos IBs Standard Attest resultou positivo para crescimento do esporo do
Bacillus stearothermophilus. Todos os demais resultaram negativo. (Tabela 11)

- Todos os |Qs testados resultaram em viragem. (Tabela 12)

Conclusoes

- A sensibilidade do Attest Rapid Readout com leitura em 60 minutos é paralela
aos IBs convencionais de 24 horas.
- Os 1Qs foram mais lentos que os IBs para indicar margem de tempo de




Conclusoes

esterilizagéo.
- O estudo demonstrou que 4 minutos tempo de esterilizagdo em ciclos flash a
132°C prové uma margem de seguranga precisa para assegurar a esterilizacao,
0 que deve ser considerado na pratica.
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Comentarios

- O tempo para atingir 132°C foi de 1 minuto e para cair a 100°C apés tempo de
exposi¢ao foi de 32 segundos.

- A conclusdo do autor ndo condiz com os resultados obtidos, onde os IBs
apresentaram diferengas significativas quando comparado os resultados de
leitura por fluorescéncia e por mudanga de pH.

Tabela 11 — Comparacao de quatro indicadores biologicos usando autoclave flash a 1322C em

varios tempos de ciclos.

Numero indicadores positivos /Total de ciclos

Indicador biolégico 2.0 min 3.0 min 3.5 min 4.0 min
Attest Rapid Readout 1291
15 min* 30/40 (75%) 3/40 (8%) 1/40 (3%) 0/40 (0%)
30 min* 34/40 (85%) 7/40 (18%) 1/40 (3%) 0/40 (0%)
45 min* 34/40 (85%) 12/40 (30%) 1/40 (3%) 0/40 (0%)
60 min* 35/40 (88%) 13/40 (33%) 1/40 (3%) 0/40 (0%)
24 hr 29/40 (73%) 2/40 (5%) 0/40 (0%) 0/40 (0%)

Standard Attest 1261

24 hr 36/40 (90%) 9/40 (23%) 4/40 (10%) 1/40 (3%)
Proof Flash

24 hr 19/40 (48%) 1/40 (3%) 0/20 (0%) 0/40 (0%)
Assert

24 hr 16/40 (40%) 0/40 (0%) 0/20 (0%) 0/40 (0%)

Tabela 12 - Comparacao de trés indicadores quimicos usando autoclave flash a 1322C em
varios tempos de ciclos.

Fonte: Rutala WA, Gergen MF, Weber DJ. 1993.

Numero indicadores positivos /Total de ciclos

Indicador quimico 0 min 1.0 min 2.0 min 3.0 min 3.5 min 4.0 min
40/40 40/40 0/40 0/40 0/40 0/40
Comply
(100%) (100%) (0%) (0%) (0%) (0%)
40/40 40/40 0/40 0/40 0/40 0/40
Incheque
(100%) (100%) (0%) (0%) (0%) (0%)
40/40 18/40 11/40 7/40 3/40 0/40
Thermalog S
(100%) (45%) (28%) (18%) (8%) (0%)

Fonte: Rutala WA, Gergen MF, Weber DJ. 1993.
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ESTUDO N. 6

Titulo

STEAM STERILIZATION: A COMPARISON OF STEAM-CLOX AND SOME
EUROPEAN BIOLOGICAL INDICATORS.

Escopo

-Comparar as respostas de 2 marcas de IBs e do 1Q steam Clox em ciclos de
esterilizagdo a vapor com presenga de ar residual.

Tipo de estudo

- Experimental Comparativo

Unidades
amostrais

2 Tipos de IB
- SBL (Swedish Nacional Bacteriological Laboratory).
- Oxoid (Spore-Strips type BR 23)

1 Tipo de lQ
- ATl Steam-Clox com 4 respostas através de tintas termocrémicas e janelas
diferentes numeradas de 1 a 4 e com resposta gradativa em relacdo as janelas.

Amostra

2 IB de cada marca por ciclo

1 1Q com 4 respostas através de tintas termocrémicas e janelas diferentes.

- Steam-Clox 1 Spot: desempenho a 121,1°C entre 4 a 5 minutos de exposi¢ao;

- Steam-Clox 2 Spot: desempenho a 121,1°C entre 8 a 10 minutos de
€eXposi¢ao;

- Steam-Clox 3 Spot: desempenho a 121,1°C entre 12 a 15 minutos de
exposi¢ao.

- Steam-Clox 4 Spot: desempenho ndo avaliado, pois indica sobre exposigao ao
vapor e calor, ndo sendo relevante neste estudo.

Esterilizador
utilizado

Autoclave Pré - Vacuo Getinge com camara interna medindo 65x65x90 cm.

- Alcanga temperatura em 10 segundos;

- Término do ciclo em 20 segundos;

- Temperatura interna controlada com termopar devidamente calibrado e por
registro do equipamento;

- A temperatura néo oscilou mais que 0,5°C;

- Com 3 pulsos de pré-vacuo;

(com caracteristicas de BIER vessel)

Procedimentos

- O esterilizador foi equipado de forma a simular uma falha no ciclo de
esterilizagdo, na presenga de ar residual na caAmara interna, por intermédio de
injetora de ar acoplado ao equipamento e onde era possivel injetar quantidades
controladas de ar durante o tempo de exposicao.

- Os testes foram realizados a temperatura de 120°C, com exposicao de 0, 16 e
20 minutos, com injecdo a cada ciclo de 0, 10, 20, 30, 40 e 100 ml de ar
subseqiientemente, simulando ar residual na camara interna.

Analise dos
dados

- Os IBs foram avaliados quanto a inativagcdo dos esporos frente a cada ciclo de
esterilizacao.

- Os 1Qs foram avaliados quanto a mudanca total de coloragao das janelas 1, 2 e
3, sendo descartado o resultado da janela 4.




Analise dos
dados
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- Comparado os resultados, numa situacdo de falha de esterilizagdo, obtidos
entre IBs e 1Q.

Limitacoes

- O estudo foi realizado somente com tempos muito distante (16 e 20 minutos).

- A temperatura utilizada nao é uma temperatura padréao.

- O autor nao fornece informacodes esclarecedoras sobre os IBs utilizados, nos
levando a crer que se trata de um IB de primeira geragéo (cultura por 7 dias).

- estudo antigo, de 1975

Resultados

- Os IBs testados resultaram em 100% seguros em todas as condicdes do
experimento, representado por ciclos com presenga de 0, 10, 20, 30, 40 e 100 ml
de ar residual, ndo sendo capaz de detectar este tipo de falha no ciclo de
esterilizacao.

- O 1Q 2 Spot testado revelou falha no ciclo com ar residual somente na presenca
de 100ml de ar residual, resultando aceito nas demais situa¢des com exposicao
de 16 minutos (Tabela 13)

- O 1Q 3 Spot detectou falha a partir da presenca de 20 ml de ar residual, em
ciclo com exposi¢édo por 16 minutos e a partir de 30 ml de ar residual em ciclos
com 20 minutos de exposicao (Tabela 13).

Conclusoes

- O Steam-Clox pode indicar condigdes inadequadas de esterilizagdo, como
presenca de ar residual avaliada neste experimento, 0 que ndo ocorreu com 0s
IBs aqui testados.

- O autor conclui ainda que a incompleta mudanca de coloragéo dos 1Qs podem
indicar uma ou mais condicdes de falha, como mau funcionamento do autoclave,
excesso de carga na camara e tempo de exposicao insuficiente em relagao ao
tipo de carga.

Comentarios

- O autor ndo contemplou a 4° janela (spot 4) neste experimento, o que indicaria
superexposi¢ao ao calor e tempo, sendo que este dado néo era relevante neste
estudo.

- O tempo de exposicao foi determinado segundo o tempo necessario para os
IBs e o 1Q apresentar adequada margem de resultado seguro em condi¢des
normais de esterilizagéo.

- A condicdo sem inje¢cao de ar durante o ciclo retrata a resposta do experimento
em condi¢cdes ideais em relacao ao esterilizador.

Tabela 13 - Padrdao de mudanca de cor no indicador Steam-Clox a diferentes quantias de ar

injetadas.
Tempo (min.) Steam-Clox Quantidade de ar injetado/ml.
0 10 20 30 40 100
16 Spot #2 + + + + + -
16 Spot #3 + + - - - -
20 Spot #3 + + + - - ND°

a - Mudancga completa do indicador. b - Mudanga incompleta do indicador. ¢ - Nao correu.

Fonte: Hoborn J. 1975.
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ESTUDO N. 7

COMPARAGAO DO DESEMPENHO ENTRE O INDICADOR BIOLOGICO E O

Titulo INTEGRADOR~QUI'MICO (CLASSE 5 E 6) NA MONITORAGCAO DO CICLO DE
ESTERILIZACAO PELO VAPOR.
Comparar o desempenho do integrador quimico e do indicador biolégico em
Escopo ciclos de esterilizacdo pelo vapor discutindo a confiabilidade dos integradores

para monitorizacdo da esterilizacdo, em substituicao ao indicador biolégico.

Tipo de estudo

- Experimental comparativo.

- integradores quimicos

Unldade_s - Indicadores bioldgicos Pacotes de tecido de algoddo contendo em cada um
amostrais
deles amostras dos.
Indicadores biologicos
- Indicadores bioldgicos auto-contidos de segunda geracao (leitura final ap6s 48
horas de incubacdo) de duas marcas comerciais (BROWNE e 3M) de 3 lotes
variados, com populacdes conhecidas do Geobacillus stearotermophilus, em
torno de 10° esporos por unidade do indicador biolégico.
- Indicadores biol6gicos auto-contidos de terceira geragao (leitura rapida apés 3
Amostra horas de incubagcdo) da marca comercial 3M de 3 lotes variados, com

populagdes conhecidas do Geobacillus stearotermophilus, em torno de 10°
esporos por unidade do indicador bioldgico.

Indicadores quimicos

- Integradores quimicos Sterigage classe 5 da Empresa 3M, de 3 lotes variados

- Integradores quimicos TST classe 6 da Empresa BROWNE, com end point de 7
minutos a 134°C, de 3 lotes variados.

Esterilizador
utilizado

BIER Vessel

- Camara interna com aproximadamente 30 cm x 30 cm x 30 cm;

- Provida de bomba de alto vacuo;

- Capacidade de atingir a temperatura de referéncia em poucos segundos;

- Rapido resfriamento a temperatura ambiente ap6s tempo de exposicao;

- Temperatura controlada por meio de termopares, previamente calibrados,
dispostos dentro das unidades amostrais e dentro da camara interna do
esterilizador;

- Temperatura com variagdo méaxima de 0,5°C.

Procedimentos

- Foram confeccionados pacotes de tecido de algodao (unidades amostrais)
contendo em cada um deles, trés (um de cada lote) Integradores quimicos
Classe 5 - Sterigage da Empresa 3M, trés (um de cada lote) de Emulador
quimico Classe 6 - TST da Empresa BROWNE, trés (um de cada lote)
Indicadores biolégicos autocontidos, de terceira geragdo da Empresa 3M e trés
(um de cada lote) Indicadores biologicos autocontidos, de segunda geragao da
Empresa BROWNE.

- As unidades amostrais foram submetidas a exposicao fracionada de 30
segundos até o tempo total de 7 minutos, em ciclos de autoclavagéo a




Procedimentos
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temperatura de 134°C com o objetivo de determinar, comparativamente, o ponto
de viragem dos indicadores quimicos e biolégicos. Cada tempo de exposic¢ao foi
repetido trés vezes. Assim sendo, 9 leituras foram obtidas para cada
procedéncia do indicador em cada periodo de exposi¢éo fracionada.

- Os indicadores biol6gicos auto-contidos foram incubados apés o contato com o
meio de cultura (solucao de Tryptone Soya) a temperatura de 56°C, pelo tempo
preconizado pelos fabricantes, dependendo da geragéo do indicador biolégico.

Analise dos
dados

Estabeleceu-se relagdo entre os resultados microbiologicos e o resultado do
desempenho do integrador quimico considerando nestes Ultimos o ponto de
viragem.

Limitacoes

- Estudo ainda nao publicado €, portanto ndo submetido a avaliagdo externa de
pareceristas especialistas no assunto.

Resultados

Indicadores biologicos
- Os IBs apresentaram 100% de resultados positivos (Tabela 14) nos seguintes
tempos de exposigéo:

- Indicadores biolégicos auto-contidos com leitura em 48 horas BROWNE: 6
minutos.

- Indicadores biolégicos auto-contidos com leitura em 48 horas 3M: 4 minutos e
30 segundos.

- Indicadores biolégicos auto-contidos leitura rapida apés 3 horas 3M: 4 minutos
e 30 segundos.

Integradores quimicos

- O integrador Sterigage apresentou 100% de resultados aceitos apds exposi¢ao
de 5 minutos.

- O integrador TST apresentou 100% de resultados aceitos apds exposi¢édo de 6
minutos e 30 segundos no teste 1 e rejeitado no mesmo tempo de exposi¢ao na
réplica dos testes 2 e 3. Em exposigao por 7 minutos todos os integradores TST
resultaram aceito. (Tabela 15 e 16)

Conclusoes

- Os integradores quimicos, tanto os de classe 5 quanto os de classe 6,
apresentaram respostas lineares esperadas.

-Os integradores quimicos classe 5 apresentaram resultados satisfatérios a partir
de 2 minutos e 30 segundos de tempo de exposicao a 134°C de temperatura.

- Os indicadores quimicos classe 6 apresentaram resultados satisfatérios
somente quando 95% do ciclo ja havia concluido (6minutos e 30 segundos a
134°C de temperatura de exposi¢do) o que indica uma alta especificidade e
sensibilidade na monitorizagao do processo.

- J& os indicadores biol6gicos ndo apresentaram, nesta investigacdo, uma
resposta linear uniforme esperada. Houve resultados negativos prematuros (ap6s
1 minuto de exposicdo a 134°C) e resultados que mantiveram a positividade
quando ja eram esperados resultados negativos (até 5 minutos de exposicao a
134°C).

Comentarios

- Os resultados desse trabalho mostram a superioridade dos integradores
quimicos no quesito consisténcia e logicidade dos resultados quando
comparados com o0s resultados dos indicadores bioldgicos. Nesse sentido, os
integradores quimicos estariam indicados para a monitorizagdo de rotina de
autoclaves qualificadas nas Centrais de Material e Esterilizacao.




Tabela 14 — Resultado das respostas, em tempos fracionados de exposi¢cao a 1342C, dos
Indicadores Biologicos auto-contidos da 3M (leitura final apds 3 e 48 horas) e da Browne®
(leitura final apos 48 horas), incubados a 56°C. - Londres, 2005.

Repeti-
coes Tempo de Exposicdo em Minutos a 134°C de Temperatura
05 10 15 20 25 0 35 40 45 50 55 60 65 70
3M ++  ++ ++ _ o L o
(3h) . . . ++ + ++
1 3M ++ 4+ L o L L
(48h) . L Pt ++ + +
Browne 4+ ++ L o o o
(48h) . . ++ ++ +
3M s L o R o R &
(3h) + + + + +
2 Sl T T
(48h) + + +
Browne ++ ++ 4+ e e e e e e e
(48h) + + +
3M R = T S S A . & T =
(3h) + + + + + + + + + *
3 3M "
(48h) + + +
Browne  ++ 4+ ++  ++ o+ I
(48h) + + + + + + +

Observagdes: as caselas vazias no quadro indicam auséncia de dados.
*Apenas duas unidades do IB foram submetidas para serem testados no ciclo.
Fonte: Graziano, KU. 2005.

Tabela 15 — Resultado das respostas, em tempos fracionados de exposicao a 134°C, dos
Integradores Quimicos da Browne (end point de 7 min) - Londres, 2005.

Tempo de Exposicdao em Minutos a 134°C de Temperatura

05 1,0 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65 7,

0

Repeticgfol R R R R R A
Repeticito2 R R R R R A
Repeticiod R R R R R R R R R R R R R A

Legenda: A = aceito e R = rejeitado
Fonte: Graziano, KU. 2005.
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Tabela 16 — Resultado das respostas, em tempos fracionados de exposi¢cao a 134°C, dos
Integradores Quimicos da 3M (Sterigage- end point néo citado no produto) — Londres, 2005.

Tempo de Exposicdo em Minutos a 134°C de Temperatura

05 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65 7.0

Repeticao

] R R R A A A A A A A A A A
Repeticao

’ R R A A A A A A A A A A A
Repeticao

3 R R R A A A A A A A A A A

Legenda: A = aceito e R = rejeitado
Fonte: Graziano, KU. 2005.



