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Indicadores Biolégicos no CME

Evidéncias, rastreabilidade e seqguranca no
monitoramento da esterilizacao

Por Juliana Rocha * Enfermeira | Salvia Projetos Educacionais

Por que este tema importa?

A esterilizacao de produtos para saude é um processo critico cuja seguranca depende de uma cadeia
de controles complementares. Indicadores bioldgicos (IBs) sdo ferramentas fundamentais porque
avaliam a capacidade letal do processo por meio de microrganismos altamente resistentes e
padronizados; entretanto, seu resultado deve ser interpretado em conjunto com parametros fisicos,
indicadores quimicos, qualificacdo do equipamento, configuracdo da carga, uso adequado do
dispositivo de desafio de processo (PCD) e registros de rastreabilidade. No Brasil, a RDC Anvisa n°
15/2012 determina monitoramento fisico em cada ciclo, uso de integradores quimicos conforme rotina
definida, indicador biolégico em toda carga com implantaveis e monitoramento bioldgico diario em
pacote desafio posicionado no ponto de maior desafio.
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Monitorar a esterilizagao é gerir risco, nao cumprir uma
formalidade

O Centro de Material e Esterilizacdo (CME) sustenta uma etapa invisivel para grande parte dos
pacientes, mas decisiva para a qualidade assistencial. Instrumentos cirurgicos, dispositivos e outros
produtos criticos precisam chegar ao ponto de uso em condi¢des seguras. Para isso, a esterilizagdo
ndo pode ser compreendida como um evento isolado: ela integra um sistema de limpeza, inspecao,
preparo, embalagem, esterilizacao, armazenamento, distribuicdo, rastreabilidade e gestdo de nao
conformidades.
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No processo de esterilizagdo a vapor, seguranca resulta da convergéncia de evidéncias. Parametros
fisicos informam o comportamento do ciclo; indicadores quimicos demonstram exposicdo a uma ou
mais variaveis criticas; indicadores biolégicos desafiam o processo com uma populagao conhecida de
esporos resistentes; e a qualificacdo do equipamento estabelece onde estdo os pontos de maior
desafio. Nenhum desses elementos, sozinho, substitui o conjunto.

Mensagem central

no CME, monitorar ndo é apenas conferir um resultado. E produzir evidéncias confidveis de que o
processo ocorreu dentro de condi¢cdes definidas, reconhecer desvios antes do uso do produto e
sustentar decisdes seguras de liberacdo, investigacao e rastreabilidade.

Indicadores bioldgicos: por que sao uma evidéncia critica

O indicador biolégico é um sistema de teste que contém uma populacdo padronizada de
microrganismos reconhecidamente resistentes ao método de esterilizacao avaliado. Para processos
a vapor, sao tradicionalmente utilizados esporos de Geobacillus stearothermophilus. A légica é
simples e poderosa: se um ciclo corretamente executado consegue inativar um desafio biolégico
mais resistente que a carga microbiana usualmente encontrada nos produtos processados, ha uma
evidéncia robusta de capacidade microbicida do processo.

A interpretacdo exige atencao ao tipo de IB, ao ciclo para o qual o produto foi validado, ao tempo de
incubacado, aos controles positivos, ao equipamento de leitura e as instru¢des do fabricante. A ABNT
NBR

ISO 11138-7:2024 oferece orientacdo especifica para selecdo, uso e interpretacdo de indicadores
biolégicos em desenvolvimento, validacdo e monitoramento de rotina de processos de esterilizagao.

Na pratica, o IB ndo deve ser tratado como um “teste de aprova¢ao” desconectado do processo. Seu
valor aumenta quando esta inserido em uma politica de monitoramento capaz de responder trés
perguntas: o ciclo ocorreu conforme os parametros previstos? O agente esterilizante alcancou o
desafio definido? Os resultados de todos os controles sao coerentes entre si?

Interpretacdo segura

um indicador bioldgico negativo é uma evidéncia relevante de eficacia do processo, mas nao significa,
isoladamente, que cada item da carga esteja comprovadamente estéril. A liberagdo sequra depende da
avaliacdo integrada dos controles, da carga, do equipamento e dos registros.
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O que a RDC n° 15/2012 estabelece para o monitoramento

A RDC Anvisa n° 15, de 15 de marco de 2012, permanece uma referéncia regulatdria central para o
processamento de produtos para saude no Brasil. Nos artigos 96 a 99, a norma estrutura o
monitoramento da esterilizacdo em camadas: integradores quimicos conforme rotina definida pelo
CME ou empresa processadora, registro dos indicadores fisicos a cada ciclo, indicador biolégico em
cada carga contendo produtos implantaveis e monitoramento bioldgico diario em pacote desafio.

O art. 99 acrescenta um detalhe operacional decisivo: o pacote desafio deve ser posicionado no ponto
de maior desafio ao processo de esterilizacdo, identificado durante os estudos térmicos da
qualificacdo de desempenho do equipamento. Essa determinacao evita a pratica inadequada de
escolher o local do PCD por conveniéncia ou habito, sem relagdo com a qualificacao do esterilizador.

Para produtos para saude implantaveis, a RDC n° 15/2012 determina a adi¢do de indicador biolégico
a cada carga e condiciona a liberacdo a leitura negativa do IB. Nesse contexto, a reten¢do dos
implantes até a obtenc¢do de resultado satisfatério é parte do processo de seguranca, e ndao uma
etapa opcional. Referéncias técnicas internacionais reforcam uma abordagem de maior rigor para
cargas com implantaveis dentro de um sistema abrangente de garantia da esterilidade.

PCD: transformar o “pior caso” em um desafio controlado

O dispositivo de desafio de processo — PCD, na sigla em inglés — é concebido para representar uma
condicao de maior dificuldade a acdo do agente esterilizante. Em esterilizagdo a vapor, o desafio pode
estar relacionado a remocdo de ar, penetracdo do vapor, configura¢ao do pacote, densidade, lmens
ou caracteristicas especificas do sistema utilizado. Seu propésito é avaliar o processo sob uma
condi¢do tecnicamente definida, e ndo criar uma dificuldade aleatoria.

O dimensionamento, a carga maxima, a configuracao interna e a posicao do PCD precisam respeitar
a validacdao do processo, a qualificacdo de desempenho e as instru¢des do fabricante do
equipamento e do dispositivo de desafio. Posicionar o PCD “onde sempre foi colocado”, sem vinculo
com os estudos de qualificacdo, pode transformar um controle critico em um ritual sem
representatividade técnica.

Exemplo de posicionamento de um pacote teste desafio no interior de uma autoclave.
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Pacote desafio manual e PCD comercial: padronizacao
importa

Historicamente, pacotes desafio manuais foram construidos com campos téxteis dobrados e
organizados de modo a produzir uma resisténcia conhecida a penetracdo do vapor. O modelo
classico de 16 campos ajuda a compreender a légica fisica do desafio, mas a pratica atual deve ser

sustentada por normas vigentes, validacdo do processo e instru¢cdes de uso dos produtos
empregados.
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Representacgdo diddtica da construgéo de um pacote teste desafio de 16 campos.

Ao confeccionar um desafio manual, pequenas diferencas de tecido, lavagem, nimero de camadas,
dobra, compacta¢ao, umidade residual ou montagem podem alterar a resisténcia do pacote. Por isso,
reprodutibilidade é um requisito central. Um PCD comercial, quando adequadamente selecionado

para o processo e utilizado conforme instru¢cdo do fabricante, tende a reduzir varia¢bes de
montagem e a facilitar a padronizacao.
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Exemplo de pacote teste manual utilizado como desafio & penetracdo do vapor.

A escolha entre uma solu¢do construida pelo servico e um dispositivo comercial ndo deve ser
orientada apenas por preco unitario. Devem ser considerados equivaléncia técnica ao desafio
pretendido, validagao, facilidade de uso, rastreabilidade, tempo da equipe, variabilidade entre
operadores, impacto na capacidade util do esterilizador e custo total do processo.

Sob a perspectiva econdmica, 0 monitoramento deve ser analisado como custo total: aquisicdo do
PCD, tempo de montagem, mao de obra, lavanderia, consumiveis, espa¢o na carga, retrabalho,
investigacdo de falhas e risco de variabilidade. Eficiéncia ndo significa reduzir controles; significa
padroniza-los com melhor uso dos recursos.

Nem todo PCD monitora a mesma coisa

Um ponto essencial para evitar interpreta¢des equivocadas é reconhecer que “PCD"” descreve a
funcdo de desafio do processo, ndo um unico tipo de indicador. Existem dispositivos associados a
indicadores bioldgicos, integradores quimicos e outras tecnologias, cada qual com finalidade,
resposta e critérios de interpreta¢do especificos. Indicadores quimicos demonstram exposi¢ao a
determinadas varidveis do processo, enquanto indicadores bioldgicos avaliam a capacidade de
inativagdo de microrganismos padronizados. Sao controles complementares.

A RDC n°® 15/2012 diferencia o monitoramento quimico em cada carga do monitoramento biolégico
diario e daquele exigido para cargas com implantaveis. Essa separag¢do ajuda a compreender por que
um integrador quimico nao substitui automaticamente o indicador bioldgico e por que a sele¢do do
dispositivo deve estar vinculada ao objetivo de monitoramento.
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Quando um processo falha: olhar para o sistema inteiro

Falhas de esterilizacdo podem decorrer de problemas no equipamento, na utilidade que alimenta o
processo, na qualidade do vapor, na carga, na embalagem, na selecdo do ciclo, no posicionamento do
PCD ou na execucdo humana. Em vez de atribuir a ndo conformidade a um unico fator, a investigacao
deve considerar a interacdo entre equipamento, processo, materiais, ambiente e desempenho da
equipe.

Uma investiga¢do tecnicamente consistente deve revisar, de forma estruturada, os parametros do
ciclo, o funcionamento e manutencao do esterilizador, a qualidade do vapor, a configuracao e
densidade da carga, a embalagem, o uso do PCD e do IB, a incubagdo e leitura do indicador, a
competéncia do operador e qualquer alteracao recente no processo. Procurar um culpado antes de
examinar o sistema aumenta o risco de repetir a falha.

Diante de um indicador bioldgico positivo, o servico deve interromper a liberagdo conforme a politica
aplicavel, verificar o uso correto do esterilizador e do indicador, revisar parametros e manutencao,
avaliar cargas potencialmente afetadas, documentar a investigacdo e somente restabelecer a rotina
apos resolugao e evidéncias satisfatorias de desempenho. Protocolos institucionais devem definir
responsabilidades, critérios de rastreamento e, quando aplicavel, de recall.

Registros: a memadria técnica do processo

Rastreabilidade é a capacidade de reconstruir a trajetéria de um produto e do ciclo ao qual ele foi
submetido. No CME, isso transforma registros em uma ferramenta clinica, gerencial e legal. Sem
documentacdo integra, um resultado de IB, uma manutencao do equipamento ou uma suspeita de
falha perde grande parte de sua capacidade de orientar decisdes.

Um sistema de rastreabilidade deve permitir relacionar o produto processado ao lote ou carga e ao
ciclo, ao esterilizador, aos parametros fisicos, aos resultados dos indicadores, ao operador, a data e
ao horario e ao contetdo da carga. Também deve manter histérico de manutencdo, calibracao,
qualificacdo e intervencdes técnicas relevantes.

Exemplo de documentagdo utilizada no registro e na rastreabilidade do processo de esterilizagéo.
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A expressao “vencimento da esterilizacdo” deve ser interpretada com cuidado. A manutencdo da
esterilidade ndo depende apenas de uma data impressa: integridade da embalagem, condi¢des de
armazenamento, transporte, manuseio, umidade, eventos que comprometam a barreira estéril e
politica institucional sdao elementos relevantes. O servico deve adotar critérios documentados,
coerentes com normas e instrucdes dos fabricantes.

O que deve estar conectado em uma rastreabilidade madura

Uma rastreabilidade madura conecta, em um unico encadeamento documental, a identificacdo da
carga e do ciclo — com identificador Unico, data, horario, esterilizador, tipo de ciclo e conteddo — aos
parametros fisicos registrados pelo equipamento, como tempo, temperatura, pressao e demais
variaveis criticas.

A essa base devem ser vinculados os resultados dos indicadores quimicos e biolégicos, incluindo a
identificagdo do IB, o PCD utilizado, a posi¢ao definida, a incubacdo, o controle positivo e o resultado.
A decisdo de liberacdo precisa registrar o responsavel e os critérios avaliados, com atencdo especial
as cargas com implantaveis.

O histérico do equipamento também integra essa cadeia: qualificacdo, manutenc¢des preventivas e
corretivas, calibracdes e intervenc¢bes técnicas precisam estar disponiveis para andlise. Da mesma
forma, ndao conformidades devem conter descricdo do desvio, investigacao, acdes corretivas,
rastreamento ou recall quando aplicavel e verificacao de eficacia.

Conclusao: monitorar para proteger

O monitoramento do processo de esterilizagdo é uma estratégia de reducdo de risco. Ele permite
detectar inconsisténcias antes que se transformem em exposicdo do paciente, sustenta a
investigacao de ndo conformidades, orienta a¢des corretivas e cria uma trilha de evidéncias para a
liberacao das cargas.

Em uma visdo contemporanea, a pergunta nao € apenas “o indicador mudou?” ou “o IB foi negativo?”.
A pergunta mais madura é: todas as evidéncias disponiveis — qualificacdo, parametros fisicos,
controles quimicos, indicador biolégico, PCD, configuracao da carga, registros e competéncia da

equipe — sdo coerentes com um processo seguro e reproduzivel?

Essa mudanca de perspectiva eleva o CME de um setor operacional a um nucleo de gestdo da
qualidade. O produto esterilizado carrega consigo uma histéria técnica: como foi limpo, preparado,
embalado, processado, monitorado, liberado e rastreado. Quanto mais integra é essa histéria, maior
a capacidade da instituicdo de prevenir eventos, responder a desvios e proteger o paciente. A
seguranca do paciente é o objetivo final de todo o sistema de monitoramento e rastreabilidade.
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Sintese Salvia

monitorar a esterilizacdo ndo é cumprir uma etapa burocrética. E construir evidéncias de que cada ciclo
foi executado, avaliado e documentado de forma segura. Entre o resultado de um indicador, a
rastreabilidade de uma carga e a decisdao de liberar um produto existe um compromisso maior:
proteger o paciente.

Checklist para revisao da rotina do CME

1. O ponto de posicionamento do PCD esta definido pela qualificagdo de desempenho do
equipamento?

2. O servico diferencia claramente o papel dos indicadores fisicos, quimicos e biolégicos?

3. O monitoramento bioldgico diario esta documentado conforme a RDC n® 15/2012?

4. Toda carga com implantaveis recebe indicador biolégico e permanece retida até resultado
negativo?

5. Os PCDs utilizados possuem finalidade compativel com o ciclo, o método e as instru¢ées do
fabricante?

6. A equipe sabe agir diante de um IB positivo e existe fluxo formal de investiga¢ao?

7. O registro do ciclo permite rastrear conteudo, operador, esterilizador e resultados dos
indicadores?

8. Manutengdes, calibrac8es e requalifica¢cdes estdo conectadas ao histdrico do equipamento?

9. A politica de armazenamento e validade considera integridade da barreira estéril e condi¢cdes de
manuseio?

10. Protocolos e competéncias sdo revisados periodicamente com base em normas e evidéncias
atualizadas?
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