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Indicadores de Esterilizagdo

Sensores mecdnicos
empo, Temperatura, Pressdo, §

midade, Concentragdo de gds, etc.

Teste de Bowie-Dick

Indicadores quimicos Classe 2

Como verificar a eficdcia de um processo de esterilizagdo?

Uso de indicadores que monitorem o processo de esterilizagdo.

Indicadores de Esterilizagdo

Indicadores quimicos

Classe 1 (fita de autoclave)

Verifica a presenga de ar dentro

da cdmara de esterilizagdo.
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Indicadores de Esterilizagdo

Indicadores quimicos Classe 6 - verificagto de ciclo.

Indicadores de Esterilizagdo

Classe 4: controla a temperatura e o tempo necessdrios para o processo

Indicader guimico Chemical Indigator &
=—n By i
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Classe 5: Integrador: controla temperatura, tempo e qualidade do vapor.

Indicadores de Esterilizagdo

Indicadores de Esterilizagdo

Integrador mais preciso por oferecer
margem de seguranga maior.




Indicadores de Esterilizagdo

A\

Indicadores de Esterilizagdo

biolégicos: indicam que a esterilizagéo foi efetiva através da inativagdo de
indicadores.

INDICADORES BIOLOGICOS |
I

PROTEINAS

1
| MICRORGANISMOS |

Bacillus
atrophaeus Geobacillus
ATCC 9372 stearothermophilus
Bacillus ATCC 7953
umilus
INDICADOR BIOLOGICO

Forma inoculada com esporos de bactérias de concentragio e

resisténcia conhecidas ao processo de esterilizacao.

* consiste de unidade com microrganismo especifico
concentracdo conhecida

resistente ao agente esterilizante

« com taxa de morte previsivel

quando exposto a processos de esterilizagdo.

Indicadores de Esterilizagdo

Ethylene Oxide Indicator

CONTROL
Art.No.: 33002025

EN-ISO 11140-1

Class 4 indicator

101112 Minimum reference colour

Manufactored in The Netherlangs.
www.interster.nl

. Indicator turns from light blue to green.
INTERSTERPZ"  when exposed to ethylene oxide. :

Assembled by:

Date:

Esporo Bacteriano

| Alguns géneros de bactérias Gram-positivas tém a capacidade de
|

produzir um corpo oval de parede espessa, altamente resistente
denominada de endosporo ou, mais comumente, de esporo.

/

Exosporio

Citaplasma

Membrana
Citoplasmatica

. spore coat 6

@

@

Corteza mother — ™~ developing

(Peptidoglicano) cell spore coat
AT aimage Caaction. Markal

Gapa Gortical

INDICADOR BIOLOGICO

Indicadores Biologicos “desafiam” os processos.

0 IB deve apresentar populagao microbiana com resisténcia maior do que

a populagio que esta presente na biocarga.




INDICADOR BIOLOGICO

A escolha do IB e dos parametros de esterilizagdo sdo fungdes de fatores
como o produto e a natureza da embalagem. Exemplo: esterilizagdo de

solucdo parenteral.

Esporos de Geobacillus stearothermophilus ATCC
7953 sdo IB para esteriliza¢do (121°C) de SP em

bolsas de polipropileno.

Esporos de Bacillus atrophaeus ATCC 9372 sdo
IB para esterilizagdo (100°C a 110°C) de SP em

frascos de polietileno.

Fita de Indicador Biolégico

Visualizagto microscépica das fibras de uma fita de indicador
biolégico

(sem indculo)

Indicador Bioldgico Auto-Contido
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INDICADOR BIOLOGICO

Sispensao - esporos de bacilos a ser inoculado no produto.
Tiras de papel - envelopes contendo tiras de papel impregnada com
esporos dos bacilos. (12. Geragdo - 7 dias de incubagdo)

Auto-contido ou ampolas contendo os bacilos e meio cultura liquido
(22 e 32. Geragao - 48 horas e 3 horas).

de Indicador Biolégico

Apés exposicdo ao agente esterilizante, a fita inoculada é removida da
embalagem e transferida para um meio de cultura apropriado e incubado &

temperatura tima de crescimento.
1\

Indicador Biol6gico Auto-Contido

48 horas

ESTERILIZACAO | | INCUBADORA | | CRESCIMENTO |
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INDICADOR BIOLOGICO

= assegurar o nivel de esterilidade;
= validar ciclos de esterilizagao;

= monitorar os mesmos ciclos;

Esterilizag¢do de Solugdes Parenterais

DISTRIBUICAO DOS IBs NA CARGA

1

01

02

LLET 3 PALLET 2 PALLET 1

A
Em cada ponto sdo acondicionados IBs e registradores de temperatura.

SAIDA @

= TEMPO DE REDUCAO DECIMAL (VALOR D)
=*VALORZ

=NiVEL DE ESTERILIDADE (SAL)

= VALORF




TEMPO DE REDUCAO DECIMAL

a

Intervalo de tempo necessario para decaimento de 90% da
populagdo de esporos, estimada pelo inverso do coeficiente

angular da curva de decaimento de esporos sobreviventes a
uma dada temperatura de referéncia.

!

RESISTENCIA TERMICA DO INDICADOR BIOLOGICO

CURVAS DE SOBREVIVENTES

QUEBRA DO ESTADO DE
DORMENCIA DOS ESPOROS

“SHOULDER”- QUANDO MAIS DE
UM SITIO DEVE SER ATINGIDO
PARA INATIVAR A CELULA

CURVA CARACTERISTICA

PARTE DA POPULAGCAO DE DECAIMENTO

COM ELEVADA
RESISTENCIA

Tempo (min)

VALOR D - RELACIONA A RESISTENCIA TERMICA COM O TEMPO DE
TRATAMENTO A UMA TEMPERATURA ESPECIFICA

VALOR Z - RELACIONA A VELOCIDADE DE DESTRUICAO
MICROBIANA EM DIFERENTES TEMPERATURAS

D (h-1,)

—2=10 -

D

PARA IGUAL NiVEL I TEMEERATURS

DE DESTRUICAO VALORD e
TEMPO DE PROCESSO

VALOR D e VALOR Z POSSIBILITAM ADEQUAR
O PROCESSO DE ESTERILIZACAO

TEMPO DE REDUCAO DECIMAL

IB: esporos de 6. stearothermophilus
(106 esporos/mL)
Temperatura constante (T,= 121°C)

tga . 109Nk -logioNo - 1

(t2-1) D

10 12 Tempo (min)

Valor Z = intervalo de temperatura que causa varia¢ao de 90% no valor D
ou varia¢do de 10 vezes na velocidade de destruicao do IB.
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ESTERILIDADE = auséncia de microrganismos viaveis

Na pratica, a auséncia TOTAL de microrganismos nao é absoluta

Nivel de Garantia de esterilidade (Sterility Assurance Level (SAL))
PROBABILIDADE DE SOBREVIVENCIA
ASSEGURA O NIVEL DE ESTERILIDADE do produto

Nivel de esterilidade => SAL = 10¢
Para IB com populagio de 10°¢ esporos/unidade sdo
12 CICLOS DE DECAIMENTO

Probabilidade de encontrar
1 unidade nio estéril em 1.000.000 (109)
unidades esterilizadas




n = namero de ciclos
logaritmicos decaidos da
populacio microbiana

F=n*D

Indicador Bioldgico
10° esporos / unidade

Decaimento de 12 ciclos
logaritmicos da populacao
microbiana

10 "% esporos / mL

SAL => probabilidade da ‘

iaveis em uma unidade de
rga apoOs a esterilizagao.

1.000.000 de unidades

resenca de microrganismos 1 unidade contaminada em

Exercicio:

Considere esporos de Bacillus atrophaeus em solugdo salina submetidos a
tratamento térmico conforme a tabela (considere o decaimento linear):

a) Determinar o tempo de redugao decimal, valor D dos esporos sobreviventes
a0 tratamento térmico em cada uma das temperaturas.

b) Cajcular o valor z para o sistema.

c) Se o tempo equivalente de processo valor F, fosse de 25 minutos para cada
peratura, qual seria o niimero de ciclos decaidos em cada temperatura?

) Qual seria o nivel de esterilidade (SAL) atingido?




