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ARTIGO PREMIUM SALVIA

VALIDACAO DO PROCESSO DE ESTERILIZACAO

Da qualificagcdo do equipamento a garantia documentada de um processo seguro,
reprodutivel e rastregvel

Juliana Rocha — Enfermeira Especialista de Bloco Operatério

Atualizado com referéncias e recomendacdes disponiveis até setembro de 2026

POR QUE ESTE TEMA IMPORTA

Um esterilizador pode completar o ciclo, imprimir um relatério e ainda assim o processo nao estar
adequadamente validado. Validagdo ndo é uma fotografia do equipamento em um Unico dia: € a
demonstracdo documentada de que equipamento, utilidades, carga, embalagem, paradmetros,
monitoramento, equipe e rotina funcionam como um sistema capaz de produzir resultados consistentes.

Resumo

A validagcdo do processo de esterilizagdo € um dos pilares da seguranga no Centro de Material e
Esterilizagdo (CME). Ela transforma um conjunto de parémetros técnicos em evidéncia documentada de
desempenho reprodutivel, conectando projeto, instalagdo, operagédo, desempenho, carga de maior
desafio, monitoramento de rotina, rastreabilidade e gestdo de mudancgas. Este artigo apresenta uma
analise técnico-cientifica atualizada segundo o arcaboucgo regulatdrio e técnico disponivel até 2026, com
énfase na RDC Anvisa n°® 15/2012, nas normas ABNT aplicaveis, na ISO 17665:2024, na ANSI/AAMI
ST79:2017/(R)2022 e na ANSI/AAMI ST8:2026, nas Guidelines for Perioperative Practice da AORN 2026, nas
recomendacdes do CDC atualizadas em 2024, na orientagdo multissocietaria da SHEA de 2025, no aide-
mémoire da WHO de 2022 e no reconhecimento de padrdes de esterilizagdo pela FDA. Sdo discutidas as
etapas de qualificagéo, definicdo do pior caso, critérios de aceitagéo, requalificagdo, monitoramento
fisico, quimico e bioldgico e os erros que mais fragilizam programas de garantia da esterilidade.

Palavras-chave: esterilizagao; validagao; qualificagao; CME; vapor saturado sob presséao; garantia da
esterilidade; monitoramento; seguranga do paciente.

1. Validacao: quando “o ciclo terminou” nao é evidéncia suficiente

Validagéo pode ser definida como o procedimento documentado destinado a obtengao, ao registro e a
interpretacao de resultados que demonstrem que um processo € capaz de fornecer, de forma consistente,
produtos que atendam as especificagdes previamente estabelecidas. Em 2026, essa definicdo deve ser
compreendida dentro de uma abordagem de sistema de qualidade e ciclo de vida, e ndo como um laudo
isolado ou uma comprovacgao pontual do equipamento.

No CME, o resultado esperado ndo é simplesmente “autoclave funcionando”. O objetivo é demonstrar
que, nas condigdes definidas, o processo consegue entregar repetidamente uma carga processada dentro
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dos limites especificados, com adequada remoc¢éo de ar, penetragdo de vapor, tempo de exposicéao,
temperatura, pressao, secagem e demais pardmetros criticos. O desempenho precisa ser comprovado na
condicao mais desafiadora que represente a pratica real.

ARDC Anvisa n® 15/2012 é direta: equipamentos utilizados na limpeza automatizada e na esterilizagéo
devem passar por qualificagdo de instalagao, operagao e desempenho com periodicidade minima anual;
a qualificagao de desempenho deve demonstrar consisténcia por, no minimo, trés ciclos sucessivos com
parédmetros idénticos e utilizando ao menos a carga de maior desafio definida pelo servigo. Sempre que a
carga introduzir desafio superior ao qualificado, a qualificagdo de desempenho deve ser refeita.

MENSAGEM CENTRAL

Validagéo ndo substitui monitoramento de rotina, e monitoramento de rotina ndo substitui validagdo. Um
programa robusto precisa dos dois: evidéncia inicial/requalificada de capacidade do processo e vigilancia
continua de cada ciclo.

2. Fundamentos técnicos e atualizacao normativa em 2026

A apresentacgao fornecida organiza o tema em objetivos, comissado de validagdo, normas técnicas,
distingado entre validagao e qualificagéo, etapas de qualificagcédo, parametros da esterilizagao, qualificagao
de desempenho, definicdo de cargas e ciclos e requalificacdo. Essa arquitetura é excelente para ensino
porque traduz um processo complexo em uma sequéncia légica. Para publicagédo técnica em 2026,
entretanto, alguns referenciais historicos precisam ser atualizados.

Referencial anterior / ponto de partida Atualizacdo 2026

Implicacao pratica

1ISO 17665:2024 é a edigao internacional .

. . ; | Atualizar protocolos e contratos de
vigente; no Brasil, considerar também T e e eqm—
ABNT NBR ISO 17665-1:2010, ABNT i 5 ! o

internacional atual e adogao brasileira
ISO/TS 17665-2:2013 e ABNT NBR . )
L disponivel.
16328:2024 enquanto aplicaveis.

ABNT NBR ISO 17665-1:2010

RDC n®17/2010 como referéncia
conceitual

Trés ciclos consecutivos

Requalificagcéo anual

“Flash”

Para CME, a RDC Anvisan® 15/2012é a
base sanitaria diretamente aplicavel ao
processamento de PPS.

Mantido e reforgcado pela RDC 15 para
qualificagcado de desempenho.

RDC 15 exige periodicidade minima
anual para qualificagdo dos
equipamentos de esterilizagao.

AAMI ST8:2026 adota o termo
immediate-use steam sterilization
(IUSS).

Centralizar requisitos do CME na RDC
15 e usar outros regulamentos apenas
quando realmente pertinentes.

Documentar trés ciclos sucessivos no
pior caso, sem escolher cargas faceis.

Planejar calendario anual e gatilhos
extraordindrios de requalificagéo.

Evitar terminologia obsoleta e uso como
solucéo para falhas de planejamento.
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3. Validacao e qualificacao: conceitos proximos, funcoes diferentes

Validacgao e qualificagéo sdo conceitos conectados, mas ndo idénticos. Em linguagem de ciclo de vida,
qualificar significa demonstrar e documentar que instalagdes, sistemas, utilidades e equipamentos estéo
adequadamente especificados, instalados, operando e desempenhando dentro de critérios definidos.
Validar significa demonstrar que o processo, como um todo, é capaz de produzir consistentemente o
resultado pretendido.

Na pratica do CME, a qualificagao do esterilizador é parte indispensavel da validagao do processo de
esterilizacdo. Um equipamento corretamente instalado pode falhar quando submetido a uma carga
densa, um conjunto com lumens, um contéiner rigido ou uma configuragéo que dificulte remogéao de ar e
contato do vapor. Por isso, a qualificagdo de desempenho precisa ser feita com cargas representativas do

pior caso.

Pergunta-chave

Evidéncia esperada

Responsaveis tipicos

Qualificagao de projeto /
design

Qualificagao de instalacao

(Q71Q)

Qualificagdo de operagédo

(Q0/0Q)

Qualificagao de desempenho

(QD/PQ)

Controle de rotina

Requalificagao

O sistema foi especificado para
a necessidade real do CME?

Foi instalado conforme projeto,
fabricante e requisitos
técnicos?

Opera corretamente em toda a
faixa prevista?

O processo funciona com a
carga real de maior desafio?

O desempenho validado esta
sendo mantido?

Mudou algo que pode alterar o
resultado?

URS/especificagoes,
capacidade, utilidades, ciclos,
interfaces, requisitos de
seguranca e desempenho.

Identificagéao, instalagéo,
utilidades, instrumentos,
software, documentacao,
calibragdes e certificados.

Testes de alarmes, controles,
vazamento, remocéao de ar,
pressao, temperatura,
temporizagao e fungoes do
ciclo.

Mapeamentos, sensores,
PCDs, indicadores, registros e
pelo menos trés ciclos
consecutivos aprovados.

Monitoramento fisico, quimico,
biolégico, testes especificos,
registros e liberagao de carga.

Repeticdo documentada dos
testes aplicaveis apds
periodicidade ou mudancga
significativa.

CME, Engenharia Clinica,
Infraestrutura, fornecedor,
compras.

Fornecedor/empresa
qualificada, Engenharia
Clinica, CME.

Empresa qualificada,
Engenharia Clinica, CME.

CME, empresa qualificadora,
Engenharia Clinica, SCIH/CCIH
quando pertinente.

Equipe CME.

CME, Engenharia Clinica,
fornecedor/qualificadora.

4. A qualificacao de projeto: a validacao comeca antes da compra

A qualificagéo de projeto € uma etapa estratégica porque a validagdo comecga antes da instalagdo. Em um
programa maduro, o CME deve participar da definicdo da capacidade produtiva, tipos de carga,
tecnologias, ciclos, dimensdes, requisitos de utilidades, interfaces de Tl, rastreabilidade, ergonomia,
seguranga, manutencgao e assisténcia técnica.
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E um erro frequente comprar primeiro e tentar “validar depois”. Quando a necessidade clinica exige
ciclos para lumens, contéineres, materiais porosos, cargas pesadas ou tecnologias de baixa temperatura,
essas exigéncias precisam constar da especificacdo. A AAMI ST8:2026, voltada a esterilizadores a vapor
hospitalares, atualiza requisitos de seguranca, desempenho, testes e instru¢cbes de uso e reforca a
importancia de equipamento e documentagdo compativeis com a aplicagéo.

5. Qualificacao de instalacao: documentar que o equipamento chegou
ao mundo real corretamente

A qualificacdo de instalagao confirma que o esterilizador foi entregue, montado e conectado conforme
especificagdes. E a etapa em que se confere se o que foi comprado corresponde ao que foi instalado e se
as utilidades sdo capazes de sustentar o desempenho esperado.

e identificacdo do equipamento, fabricante, modelo, niumero de série e localizagéo;

e conformidade com projeto, dimensdes, peso, ventilagdo, drenagem e acesso para manutengao;
e rede elétrica, aterramento, tenséo e protecao;

e suprimento de dgua e qualidade compativel com fabricante e programa institucional;

e vapor e/ou gerador, quando aplicavel, com condigdes de qualidade e distribuigéo;

e ar comprimido, exaustao e demais utilidades requeridas;

e certificados de calibragédo dos instrumentos criticos;

e versao de software/firmware, receitas de ciclo e controle de acesso;

* manuais, IFUs, esquemas, certificados e plano de manutencgéo.

6. Qualificacao de operacao: provar que o esterilizador responde como
deveria

A qualificagdo de operacdo verifica a capacidade do equipamento de operar dentro dos limites
definidos, normalmente em condigdes controladas. Aqui se avaliam controles, alarmes, temporizagao,
sensores, vacuo, pressao, temperatura e sequéncias do ciclo. Para processos com remogéao dindmica de
ar, a eficiéncia do sistema de remocgao de ar e penetragao de vapor € critica.

O CDC descreve o teste Bowie-Dick como avaliagao diaria de esterilizadores a vapor com pré-
vacuo/dynamic air removal, antes da primeira carga processada do dia. Falha no teste exige retirada do
esterilizador de uso até investigagao e resultado satisfatério. Isso € monitoramento de rotina, mas também
ilustra por que a qualificagéo deve caracterizar adequadamente a dindmica de remogéao de ar.

7. Qualificacao de desempenho: onde a validacao encontra a realidade
do CME

A qualificagédo de desempenho € o momento mais proximo da pratica clinica. ARDC n® 15/2012 define
essa etapa como evidéncia documentada de que o equipamento apresenta desempenho consistente por
no minimo trés ciclos sucessivos, com pardmetros idénticos, usando pelo menos a carga de maior desafio
determinada pelo servico.
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A carga de maior desafio ndo é necessariamente a maior carga em volume. E a configuracdo que cria a
condigao mais dificil para o processo: densidade, massa, embalagem, lUmens, materiais porosos,
geometria, contéiner, retengao de ar, dificuldade de drenagem ou combinacgéo desses fatores. A escolha
precisa ser justificada tecnicamente.

PIOR CASO NAO E SINONIMO DE “CARGA ALEATORIA CHEIA”

O pior caso precisa representar o maior desafio ao parametro critico do processo. Uma carga densa pode
desafiar aquecimento e secagem; um conjunto com lumens pode desafiar remogéao de ar e penetragao do
vapor; um contéiner pode exigir configuragéo especifica; um pacote muito pesado pode dificultar secagem
e comprometer a barreira.

8. Como construir familias de carga e definir desafios

A classificagao das cargas em grupos ou familias — como instrumentais, cargas densas, porosas, mistas,
contéineres, lumens e liquidos quando aplicavel — continua sendo util para organizar a validagéo.
Entretanto, deve ser adaptada ao parque tecnologico, as IFUs e aos protocolos institucionais. Nao existe
um ciclo universal que sirva para todo produto; tempos, temperaturas e demais pardmetros devem
respeitar o esterilizador, o dispositivo e o sistema de embalagem.

Familia/desafio Exemplos Ponto critico a demonstrar
X Caixas e bandejas com instrumentos Penetragao de vapor, uniformidade
Instrumentais embalados . o
gerais térmica, secagem.

Conjuntos ortopédicos, bandejas de maior  Aquecimento, condensado, drenagem e

Carga densa/pesada
massa secagem.

Lumens/cavidades Canulados, dispositivos complexos Remocao de ar e contato do esterilizante.

Remocéao de ar, penetragédo de vapor e

Porosos Téxteis/SMS, quando aplicavel
secagem.
Compatibilidade, penetracao, secagem e
Contéiner rigido Sistemas reutilizaveis de contengao . p . P ¢ g
integridade do sistema.
X X N . i Interacao entre produtos e distribuicdo da
Mista Combinagdes representativas da rotina < e g

carga.

. Perfil térmico especifico, resfriamento e
L. Somente quando esterilizador e IFUs ~ i
Liquidos . seguranga; nao extrapolar ciclo de
permitirem . X
instrumentais.

9. Os parametros criticos: o processo é mais do que “134 °C por alguns
minutos”

A eficacia da esterilizacao a vapor depende da presencga de vapor saturado em contato com todas as
superficies pelo tempo e temperatura definidos, apds adequada remogéao de ar. A pressao, isoladamente,
nao esteriliza: ela € um indicador fisico da condigdo termodindmica do vapor e do ambiente da camara.
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Porisso, uma validagéo tecnicamente defensavel correlaciona temperatura, presséo, tempo, remogao de
ar, qualidade do vapor, configuracdo da carga e secagem.

e temperatura de exposicao e sua uniformidade na carga;

e tempo de exposi¢cdo/patamar;

* pressdo da camara e relagdo compativel com vapor saturado;
e remocgao de ar e presencga de gases ndo condensaveis;

e qualidade do vapor e condi¢gdes das utilidades;

e tempo e eficiéncia de secagem;

e distribuicdo e massa da carga;

e embalagem e sistema de barreira estéril;

e configuragéo de lUmens e dispositivos de desafio;

e registro dos parametros do microprocessador e alarmes.

10. Instrumentacgao e mapeamento: medir o que realmente acontece na
carga

A qualificagao térmica deve empregar instrumentos calibrados e rastreaveis, posicionados de maneira
a caracterizar a distribuicado do processo e localizar pontos frios ou outras condigdes criticas. AABNT NBR
16328:2024 ¢é especialmente relevante no cenario brasileiro por tratar de procedimentos de ensaio para
medicao de temperatura, pressdo e umidade em equipamentos de esterilizagao.

A interpretagcado nao deve se limitar a média. O profissional precisa conhecer disperséao, estabilidade,
correlagao entre sensores, localizagdo do ponto de menor desempenho, comportamento de pressao e
temperatura e repetibilidade entre ciclos. O protocolo deve definir previamente critérios de aceitagéo; nao
é aceitavel criar o critério depois de observar o resultado.

11. Indicadores quimicos, biolégicos e PCDs na validacao

Indicadores quimicos e biolégicos sao ferramentas essenciais, mas nao substituem os dados fisicos.
Cadaumresponde auma pergunta diferente. Indicadores quimicos demonstram exposi¢gdo a uma ou mais
condigOes definidas; indicadores bioldgicos avaliam a letalidade do processo usando microrganismos
altamente resistentes; PCDs simulam um desafio definido ao processo.

Na qualificagdo de desempenho, indicadores quimicos, bioldgicos e dispositivos desafio de processo
devem ser posicionados de maneira planejada, especialmente nos locais ou produtos considerados mais
desafiadores. Sua distribuicdo deve integrar protocolo previamente aprovado, IFU/MIFU, critérios de
aceitacao e a norma aplicavel, sempre em conjunto com a avaliagdo dos pardmetros fisicos do ciclo.

Para rotina, o CDC recomenda monitoramento mecénico em cada carga, uso de indicadores quimicos
internos nos pacotes e monitoramento bioldgico pelo menos semanalmente; cargas com implantes
devem ser monitoradas com indicador bioldgico e, quando viavel, os implantes devem permanecer em
quarentena até resultado negativo. Servicos podem adotar frequéncia mais rigorosa com base em
AAMI/AORN, politica institucional e avaliagao de risco.
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12. Trés ciclos consecutivos: por que a repetibilidade importa

Um ciclo satisfatério pode ser acaso. Dois reduzem a incerteza. Trés ciclos consecutivos, sob amesma
condigao desafiadora e com critérios previamente definidos, demonstram repetibilidade minima. E por
isso que a RDC n® 15/2012 explicita esse requisito para qualificagdo de desempenho.

A sequéncia precisa ser verdadeiramente consecutiva e comparavel. Alterar carga, embalagem ou
parédmetros entre os ciclos enfraquece a demonstragao. Se um ciclo falhar, ainvestigagao deve identificar
causa e agao corretiva antes da repeticdo; simplesmente executar ciclos adicionais até obter trés
aprovacgoes consecutivas sem compreender a falha é uma pratica fragil.

13. O dossié de validacao: se nao esta documentado, nao esta
demonstrado

A documentacgao é elemento central da validagéo. O processo deve gerar um dossié capaz de responder,
mesmo anos depois, o que foi testado, com qual equipamento, por quem, em que configuragdo, com
quais instrumentos, sob quais critérios e com quais resultados.

e protocolo aprovado antes da execugao;

® escopo e objetivos da qualificagdo/validagao;

e identificacdo completa do esterilizador e utilidades;

e normas, IFUs e critérios de aceitagao adotados;

e descricao das cargas e justificativa do pior caso;

* mapa de posicionamento de sensores e indicadores;

e certificados de calibragéo e rastreabilidade metrolégica;

e dados brutos e relatérios de cada ciclo;

e desvios, investigacdes e CAPA;

e concluséao técnica e aprovacgao formal;

e definicdo das condigdes para uso rotineiro;

¢ plano de monitoramento e gatilhos de requalificagéo.

14. Quem deve participar: validacao é trabalho de sistema

A governancga davalidagao deve ser multidisciplinar, envolvendo, conforme a estrutura institucional, CME,
Centro Cirurgico, SCIH/CCIH, diregao, fornecedores, prestadores de servigo e Engenharia Clinica. Uma
validagao robusta nao é responsabilidade exclusiva da empresa que executa os testes e tampouco pode
ser terceirizada intelectualmente.

O CME precisa definir a carga real e os critérios clinicos; a Engenharia Clinica conhece manutengéao e
histérico do equipamento; SCIH/CCIH contribui com gestao de risco e prevengao de infecgéo; fornecedor
e qualificadora executam testes e fornecem dados técnicos; diregao garante recursos; usuarios do Centro
Cirdrgico ajudam a representar os dispositivos e demandas reais.
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15. Requalificacao e revalidacao: quando repetir

A requalificagao/revalidacao deve ocorrer de forma programada e também apds mudancas relevantes. A
RDC n° 15/2012 estabelece periodicidade minima anual para qualificagdo dos equipamentos utilizados
na esterilizacdo e exige nova qualificagdo de desempenho sempre que a carga apresentar desafios
superiores aos da qualificagao anterior.

Além da periodicidade programada, séao gatilhos tipicos para requalificagéo ou avaliagao formal:

e mudanca de local ou reinstalagao do esterilizador;

* manutencédo de grande impacto ou substituicdo de componentes criticos;

e alteracao de software, parametros ou receitas de ciclo;

e mudancga de utilidades (vapor, agua, energia, ar);

e introducao de nova embalagem, contéiner ou dispositivo de desafio;

e nova familia de carga ou aumento de massa/densidade;

* novo produto com lUmen ou geometria mais desafiadora;

e falhas recorrentes de Bowie-Dick, indicadores, secagem ou parametros fisicos;
e mudanca relevante na montagem da carga;

e resultado insatisfatorio de auditoria, investigagado de evento ou recall.

16. Validacao nao termina na autoclave: rotina € manutencgao do estado
validado

O conceito de “estado validado” é mais poderoso do que a ideia de “validar uma vez por ano”. Entre
uma qualificagao e outra, o CME precisa demonstrar que o processo continua dentro da faixa previamente
comprovada. Isso inclui controle de rotina, manutengao preventiva, calibragdo, treinamento da equipe,
gestdo de mudancas, revisao de IFU, rastreabilidade e anélise de indicadores.

AWHO ressalta que procedimentos de controle de qualidade, incluindo validagéo, sdo essenciais em
todas as etapas da descontaminagdo. A orientagcdo multissocietaria da SHEA de 2025 reforga
monitoramento da eficacia do processamento, cumprimento das MIFUs e rastreamento de dispositivos
reutilizaveis. A AORN, em sua edigdo 2026, posiciona a qualidade do processamento como parte de um
sistema confidvel que integra limpeza, embalagem, monitoramento e verificagdo da esterilizagao.

17. FDA e o conceito regulatério de processo validado

A FDA emprega o conceito de validagdo como evidéncia documentada de que um processo produzird
consistentemente um produto que atenda as especificagdes e aos atributos de qualidade definidos.
Embora o contexto regulatério da agéncia seja fortemente direcionado a fabricantes de dispositivos
medicos, o principio é plenamente aplicavel ao CME: um processo critico ndo deve depender de inspegao
finalisolada.

Em 2024, a FDA reconheceu a ISO 17665:2024 como padrao de consenso para esterilizagdo por calor
umido de dispositivos médicos. A base de padrdes reconhecidos pela agéncia continuava listando essa
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norma em 2026. Isso reforga a convergéncia internacional em torno de desenvolvimento, validagao e
controle de rotina como elementos inseparaveis do processo.

18. Dez falhas que enfraquecem uma validacao

e qualificar apenas camara vazia e chamar isso de validagédo do processo;

* no justificar a carga de maior desafio;

e executar ciclos com cargas diferentes e considerar os resultados equivalentes;

* nao incluir contéineres, luUmens ou conjuntos pesados que existem na rotina;

e usar sensores sem certificado de calibragéo valido ou sem rastreabilidade;

e aceitar dados do microprocessador como Unica evidéncia de desempenho da carga;
e nao definir critérios de aceitacao antes da execugéo;

e desconsiderar falhas de secagem por o indicador biolégico ter sido negativo;

* nao requalificar apés mudancas significativas;

e arquivar o laudo e nao traduzir seus limites em POPs, ciclos autorizados, cargas e treinamento da equipe.

19. Checklist executivo para um programa de validacao robusto

Eixo Pergunta de auditoria Status

Responsaveis definidos; CME participa do
Governanga : ~ : = O Conforme [ Parcial [ON&o conforme
protocolo e da aprovacgao.

X RDC 15, normas ABNT/ISO, AAMI, AORN, ) _
Referencial . o . i [0 Conforme [ Parcial [01Nao conforme
IFUs e politicas institucionais atualizadas.

Equipamento, ciclo, carga, embalagem,

Escopo utilidades e interfaces claramente O Conforme [ Parcial [0N&o conforme
definidos.
QI/1Q Instalagéo e documentagéao conferidas. O Conforme [ Parcial [0N&o conforme

Alarmes, controles, pardmetros
Q0/0Q ’ ,~p ’ O Conforme [ Parcial [JN&o conforme
vazamento e remogao de ar testados.

Carga de maior desafio definida e . .
QD/PQ o O Conforme [ Parcial [1N&o conforme
justificada.

I Minimo de trés ciclos sucessivos . .
Repetibilidade s o O Conforme O Parcial [0N&o conforme
aprovados na condigao definida.

. Sensores/instrumentos calibrados e . .
Metrologia L. [0 Conforme [ Parcial [0Nao conforme
rastreaveis.

PCDs, IQs e IBs posicionados conforme
protocolo.

Indicadores O Conforme O Parcial [ON&o conforme

Critérios de aceitacao definidos antes do
teste.

Critérios [0 Conforme [ Parcial [JNao conforme
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. Falhas investigadas com causa, agéo e . .
Desvios —_— O Conforme [ Parcial [0 Nao conforme
reteste.

L. Dados brutos, conclusdes e aprovagao . .
Relatorio i [0 Conforme [ Parcial [0Nao conforme
formal arquivados.

. Ciclos e cargas autorizados traduzidos em . .
Rotina A O Conforme [ Parcial [0 Nao conforme
POP e treinamento.

) Fisico, quimico, bioldgico e testes de . .
Monitoramento ~ . [JConforme [Parcial [ONao conforme
remocao de ar conforme rotina.

Calendario anual e gatilhos extraordinarios
Requalificagao definid & [0 Conforme [ Parcial [JN&ao conforme
efinidos.

20. Conclusao: esterilidade nao se presume — demonstra-se

A esterilizacdo é um processo especial: seu resultado ndo pode ser comprovado simplesmente
inspecionando o instrumental depois do ciclo. Porisso, a seguranca depende de um sistema previamente
qualificado, validado, monitorado e documentado. Em 2026, essa abordagem é sustentada por requisitos
sanitarios, normas técnicas e recomendacoes convergentes: a RDC n® 15/2012 estabelece exigéncias
especificas para o CME; alSO 17665:2024 consolida o ciclo de vida da esterilizagao por calor umido; AAMI
e AORN aprofundam a pratica hospitalar; e CDC, SHEA e WHO reforgam monitoramento, rastreabilidade
e aderéncia as instrugdes do fabricante.

O verdadeiro indicador de maturidade de um CME n&o é possuir uma pasta chamada “Validagcao”. E
conseguir demonstrar, em qualquer dia, que os ciclos em uso correspondem aos ciclos qualificados, que
as cargas estao dentro dos limites testados, que a equipe sabe reconhecer desvios e que cada produto
liberado estéa sustentado por evidéncias coerentes.

PARA LEVAR PARA A PRATICA AMANHA
Pergunte ao seu CME: qual é a nossa carga de maior desafio? Quando foi a ultima qualificagao? O relatorio

realmente representa as caixas e dispositivos que processamos hoje? Quais mudangas ocorreram desde
entdo? Se a resposta nao estiver documentada, existe uma oportunidade imediata de melhoria.

DICAS SALVIA PARA VALIDACAO E QUALIFICACAO

Para transformar a validagdo em uma ferramenta real de seguranga e ndo apenas em uma exigéncia
documental, a Salvia recomenda que o CME mantenha uma visao integrada de processo, equipamentos,
cargas, equipe e evidéncias.

Dica Salvia Aplicagao pratica

N&o valide apenas uma carga simples. A carga de maior
desafio deve representar massa, densidade, limens,
embalagem, contéineres e configuragdes realmente
utilizadas no servigo.

1. Defina o pior caso real
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A autoclave pode estar tecnicamente conforme e o processo
2. Valide o processo, hao apenas o equipamento ainda ser inadequado se carga, embalagem, montagem,
utilidades ou pardmetros nédo estiverem controlados.

Temperatura, presséo, tempo, secagem, indicadores, PCDs e
3. Trabalhe com critérios de aceitacao prévios demais critérios devem estar definidos antes da execugéo
dos testes.

Sensores, registradores e instrumentos utilizados na

4. Exija rastreabilidade metrolégica . ~ . . P .
qualificagcado devem possuir calibracdo valida e rastreavel.

Arepetibilidade precisa ser demonstrada sob condi¢cbes
5. Respeite os trés ciclos consecutivos equivalentes e desafiadoras. Falhas devem ser investigadas,
néo simplesmente ignoradas.

Instalagéo, operagcao e desempenho precisam conversar
6. Integre Ql, QO e QD entre si. Um relatério fragmentado reduz a capacidade de
interpretar o processo como sistema.

Nova carga, nova embalagem, alteragéo de ciclo,
7. Observe mudancgas que exigem requalificacao manutencao critica, mudanca de utilidades ou inclusao de
produtos mais desafiadores devem acionar avaliagéo formal.

Os limites aprovados precisam aparecer nos POPs,
8. Traduza o relatério para a rotina pardmetros autorizados, montagem das cargas, treinamento
e critérios de liberagao.

Validagao anual ndo substitui monitoramento fisico, quimico,
9. Monitore o estado validado biolégico, Bowie-Dick quando aplicavel, manutengéao,
calibracao e andlise de tendéncias.

Empresas qualificadoras podem executar testes, mas o CME
10. Nao terceirize a responsabilidade técnica precisa compreender, questionar e aprovar tecnicamente o
que esta sendo validado.

DICA FINAL SALVIA

Se o servigo nao consegue responder qual foi a carga de maior desafio validada, quais limites foram
aprovados e o que mudou desde a ultima qualificagao, o estado validado precisa ser revisto.

Conhecimento que precisa circular

Se este conteldo ajudou vocé a enxergar a validagcdo além do laudo anual, compartilhe com
profissionais de CME, Centro Cirdrgico, Engenharia Clinica, SCIH e Qualidade. A seguranca do
processamento melhora quando o conhecimento deixa de ficar restrito a uma pessoa e passa a fazer parte
do sistema.

Acompanhe: @juli.analimarocha | www.salviaeducacional.com.br
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Nota editorial

Este artigo apresenta uma sintese técnico-cientifica e normativa sobre validagéo do processo de esterilizagao,
atualizada com referéncias disponiveis até 2026. Normas técnicas e documentos de associagdes podem exigir
aquisicdo ou acesso institucional ao texto integral; a aplicagao local deve considerar a versao oficialmente
vigente, a legislagao sanitaria, as IFU/MIFU dos fabricantes e as politicas do servigo.
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