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1. Introdu¢ao

A transicao na Central de Materiais Esterilizados
(CMEs) de um paradigma baseado na suposicao
de limpeza para um modelo baseado em
evidéncias documentadas representa uma
evolucdo critica na seguranca do paciente, uma
vez gue se reconhece cada vez mais que as falhas
de esterilizacdo tém origem n&o no esterilizador,
mas na etapa de lavagem. Embora
frequentemente utilizados de forma
intercambidvel na pratica clinica, limpeza e
desinfeccdo sdo processos seguenciais, porém
biologicamente distintos; a limpeza ¢ uma acdo
fisica projetada para remover matéria organica e
inorganica, enguanto a desinfeccdo € uma acdo
bioguimica destinada a inativacdo de
microrganismos. O sucesso da desinfeccdo
depende totalmente da eficacia da limpeza, ja que
residuos organicos retidos fornecem nichos
protetores para bactérias, nutrientes para
crescimento microbiano e neutralizam a atividade
antimicrobiana dos agentes quimicos. Isso é
particularmente critico no manejo de biofilmes —
comunidades bioldgicas envoltas em uma matriz
extracelular que podem ser até 1.000 vezes mais
resistentes aos desinfetantes do que células
plancténicas — representando uma das ameacas
mais significativas ao reprocessamento eficaz.

A justificativa cientifica para utilizar proteina
como principal marcador para verificacdo de
limpeza, em vez de Adenosina Trifosfato (ATP),
estd em sua estabilidade estrutural e relevancia
clinica. O ATP € uma molécula labil e instavel que
sofre autodegradacédo e indica apenas a presenca
de células vivas;, conseguentemente, né&o
representa um desafio significativo para o
processo de limpeza. Em contraste, as proteinas
sao os principais constituintes de todas as células
e tecidos, caracterizadas por alta aderéncia ao
aco inoxidavel e extrema complexidade,
tornando-se os residuos mais dificeis de remover.
Além disso, o teste de proteinas € o Unico método
direto capaz de avaliar o risco de prions —
proteinas patogénicas mal dobradas que né&o
contém DNA nem ATP e apresentam extrema
resisténcia ao calor, vapor e desinfetantes
guimicos convencionais.

A medida que os dispositivos médicos se tornam
cada vez mais complexos, a inspecdo visual
passou a ser uma ferramenta necessaria, porém
insuficiente, para garantir seguranca. Esses
métodos ndo conseguem detectar contaminacdo
em nivel molecular nem biofilmes em estagio
inicial  que podem levar a surtos de
microrganismos multirresistentes.

Normativas regulatdrias globais, incluindo HTM
01-01:2016, ISO 15883:2021, ANSI/AAMI ST98:2022

e ANSI/AAMI ST91:2021, abordaram essa lacuna na
garantia da qualidade ao exigir ou recomendar
comprovacao objetiva da limpeza por meio de
ensaios quantitativos de proteinas, estabelecendo
limites criticos de acdo. Ao integrar a verificacdo
guantitativa rotineira a pratica padrdo da unidade
por meio de analise de lacunas, frequéncia
padronizada e rastreabilidade continua, as CMEs
podem transformar a simples verificacdo de
limpeza em uma estratégia abrangente de
gerenciamento de riscos, garantindo que cada
dispositivo esteja quimicamente e biologicamente
seguro para uso em pacientes.

Este protocolo descreve a implementacdo do
monitoramento absoluto de proteinas utilizando o
Sistema de Monitoramento de Higiene Terragene®
Chemdye® PRO1 MICRO. Os resultados sao
expressos em microgramas (ug) de proteina
residual total recuperada de uma face completa
do instrumento. Essa abordagem permite que as
CMEs estabelecam uma linha de base de medicéo,
detectem falhas de processo e promovam a
reducdo progressiva da carga proteica ao longo
do tempo por meio de acdes corretivas
direcionadas.

2. Escopo e aplicabilidade

Este protocolo aplica-se a qualquer instituicdo de
salde que opere uma CME e processe
instrumentos cirdrgicos e médicos rigidos
reutilizaveis. Destina-se a:

* Unidades hospitalares de processamento estéril
(DPE, CME, TSSU, UPSS)

e Clinicas odontoldgicas com fluxos de
reprocessamento de instrumentos

* Distribuidores e especialistas de produto que
apoiam a implementacdo junto aos usuarios finais

NOTA: O sistema PRO1 MICRO fornece
resultados qualitativos (cor) e quantitativos
de proteinas. A leitura quantitativa requer
um autoleitor/incubadora Bionova®
(MiniPro, IC10/20FR ou IC10/20FRLCD). A
interpretacdo visual semiquantitativa é
possivel utilizando a incubadora 1C10/20
sem autoleitor.

3. O Sistema PRO1 MICRO

O Terragene® Chemdye® PROT MICRO baseia-se no
microensaio BCA (Acido Bicinchoninico), um
método colorimétrico que detecta a reducdo de
Cudll) para Cu(l), mediada pelas ligacdes peptidicas
das proteinas sob condicdes alcalinas a 60 °C. A
coloracdo purpura resultante é proporcional a
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concentracdo de proteinas e é lida automaticamente
pelos autoleitores Bionova® ou interpretada
visualmente em comparacdo com um guia de cores

Parametro Valor
Limite de Deteccdo (LOD) 0.5 ug BSA
Limite de Quantificacdo (LOQ) 1.0 ug BSA

Faixa de quantificacédo

Temperatura de incubacéao 60 £ 2 °C
Tempo de leitura (MiniPro) 4 minutos
Tempo de leitura (IC10/20FR / 7 minutos

IC10/20FRLCD)

Recuperacdo do swab
(proteina fresca)

3.1 Contexto regulatério

A HTM 01-01:2016, publicada pelo Departamento de
Saude do Reino Unido, estabelece que a proteina
residual em qualquer face de instrumento apds a
limpeza ndo deve exceder 5 ug. Os resultados s&o
medidos diretamente da superficie do instrumento
por face, sem normalizacdo pela area superficial. A
diretriz também recomenda que as instituicdes
monitorem o desempenho da limpeza ao longo do
tempo utilizando graficos de controle estatistico
(framework IQAS: Individual Value Chart, Moving
Range Chart, X-bar e R Charts), permitindo a
deteccdo de desvios de processo e tendéncias de
desempenho de longo prazo.

A ISO 15883-5.2021 estabelece a medicdo de
proteinas por unidade de area superficial (ug/cm?)
para validacdo de lavadoras desinfectoras, com um
nivel de Alerta =3 pg/cm? e um nivel de Acdo 26,4
ug/cm?. Este protocolo aplica a logica de medicao
por face da HTM 01-01 para apoiar programas de
melhoria de processo em instituicdes que ainda
ndo utilizam normalizacdo por area superficial.

4. Sele¢ao de instrumentos

A selecdo de instrumentos é a decisdo mais critica
em gualguer programa de verificacdo de limpeza. Os
instrumentos monitorados devem representar o
maior desafio ao processo de limpeza. Selecionar
instrumentos faceis de limpar produz resultados
aparentemente aceitaveis, mas n&o fornece garantia
real para os instrumentos gue mais importam.

1.0 - 50.0 pg BSA

>85% em aco inoxidavel

de referéncia. O sistema ¢é calibrado contra Albumina
de Soro Bovino (BSA), proteina de referéncia
recomendada pela HTM 01-01 e ISO 15883-5.

Referéncia

Relatorio Técnico Rev. 7
Relatorio Técnico Rev. 7
IFU Rev. 15
IFU Rev. 15

IFU Rev. 15

IFU Rev. 15

Relatorio Técnico Rev. 7

Os instrumentos devem ser selecionados com
base nos seguintes critérios:

1. Complexidade estrutural: instrumentos com
articulagdes, box locks, cremalheiras, mandibulas
serrilhadas ou fendas profundas tém prioridade
maxima. Essas areas consistentemente apresentam as
maiores cargas de proteina residual apds a limpeza.

2. Uso de alto risco: instrumentos que entram em
contato com sangue ou sao utilizados em
procedimentos com alta exposicdo proteica, como
cirurgias ortopédicas ou cardiovasculares.

3. ltens reconhecidamente problematicos:
instrumentos associados a incidentes prévios de
reprocessamento, sujeira visivel apos a limpeza ou
eventos de reclamacao.

4. Representacdo por categoria: incluir pelo
menos um item de cada grande grupo de
instrumentos rigidos processados na CME.

JUSTIFICATIVA: Testar superficies simples e
planas produz resultados aparentemente
aceitaveis, mas que ndo refletem a carga
proteica real dos instrumentos que realmente
importam. O objetivo é caracterizar e controlar
O pior cenario. Se o0s instrumentos mais
desafiadores forem aprovados, 0s
instrumentos mais simples também serdo.

5. Sele¢ao da face do instrumento
e consisténcia da amostragem

Cada face do instrumento apresenta uma
geometria diferente e um nivel distinto de desafio

3



ao processo de limpeza. Para este programa de
monitoramento, uma face de cada instrumento
selecionado é designada como face de referéncia
para todos os eventos de amostragem. Essa face é
selecionada uma Unica vez, documentada antes do
inicio do programa e amostrada consistentemente
em todos os testes subsequentes.

A face de referéncia deve ser aquela que apresenta as

caracteristicas de maior risco: a face que expde o box
lock e a articulacdo, o mecanismo de cremalheira, as
serrilhas das mandibulas ou a geometria complexa da
area de trabalho. A coleta com swab deve cobrir
toda a superficie acessivel dessa face, incluindo
fendas e articulacdes, aplicando pressao firme
durante todo o procedimento. A tabela a seguir
fornece orientacdes sobre a selecdo da face de
acordo com o tipo de instrumento.

Tipo de instrumento Face de referéncia para coleta com swab

Tesouras, pincas,
porta-agulhas

Pincas hemostaticas,
instrumentos com
cremalheira

Retratores e
instrumentos amplos

Instrumentos
odontoldgicos

A face que expbe o box lock e a articulacéo — realizar o swab em
toda a face interna, aplicando pressao firme na fenda da articulacdo
e girando o swab para acessar o mecanismo da articulacédo

A face que apresenta os dentes da cremalheira e as serrilhas das
mandibulas — realizar o swab em todo o comprimento da
mandibula e em todo o0 mecanismo da cremalheira

A face codncava ou interna da lamina — realizar o swab em toda a
superficie acessivel dessa face

A face da extremidade de trabalho com serrilhas ou geometria complexa
— realizar o swab em todas as superficies acessiveis dessa face

IMPORTANTE: Documente qual face foi selecionada para cada instrumento antes do inicio do programa.
Fotografe-a ou forneca uma descricdo escrita que qualquer operador possa reproduzir de forma independente. A
selecdo consistente da mesma face entre todos os operadores e em todos 0s eventos de teste € a base da

comparabilidade dos resultados neste programa.

6. Procedimento de coleta
com swab

6.1 Materiais

» Caneta de proteina Terragene® Chemdye® PRO1
MICRO (uma por instrumento)

« Autoleitor/incubadora Bionova® (MiniPro,
IC10/20FR ou IC10/20FRLCD) para resultados
quantitativos

* Incubadora Bionova® IC10/20 para interpretacdo
visual semigquantitativa

* Luvas descartdveis e mascara cirdrgica

* Registro de monitoramento ou plataforma
Bionova® Cloud

6.2 Condi¢bes pré-amostragem

* Permita que a caneta PRO1 MICRO se estabilize
a temperatura ambiente (15-25 °C) antes do uso.
Canetas frias produzem resultados subestimados.
* Realize a coleta imediatamente apods o ciclo de
limpeza, antes de qualquer etapa de secagem,
embalagem ou esterilizaco.

* N&o permita que os instrumentos sequem antes
da coleta. Tempos prolongados de secagem
reduzem significativamente a recuperacdo de
proteinas pelo swab. Se uma retencdo temporaria

for inevitavel, mantenha os instrumentos umidos.
« Utilize luvas. Ndo togue na ponta do swab nem
no interior do dispositivo.

6.3 Procedimento passo a passo

1. Retire a caneta PRO1 MICRO da embalagem.

2. Retire o swab do dispositivo. Aplique 2 gotas do
umidificante fornecido na ponta do swab.

3. Realize o0 swab em toda a face de referéncia do
instrumento: mova em padrdo zigue-zague em
uma direcdo e depois repita perpendicularmente.
Apligue pressdo firme e gire o swab
continuamente para maximizar a recuperacdo da
amostra, prestando atenc&o especial a fendas,
articulacées e areas serrilhadas.

4. Recologue o swab no dispositivo.

5. Ative pressionando firmemente a caneta para baixo.
6. Agite vigorosamente para baixo até que a
solugcdo figue verde e alcance a marca de volume
de referéncia.

7. Agite vigorosamente para baixo por 15
segundos com o swab submerso.

8. Deslize o swab para cima sem remové-lo do
dispositivo.

9. Agite vigorosamente para baixo novamente e
colete solucdo até a marca de volume de referéncia.
10. Confirme que a ponta do swab esteja
posicionada acima do cone de leitura.
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11. Incube imediatamente na incubadora Bionova® 7. Interpretacao dos resultados

a 60 2 °C.

O autoleitor reporta um resultado em ug de

CRITICO: Incube imediatamente apds a proteina equivalente a BSA recuperada da face do
ativacdo; ndo atrase o processo. Se estiver instrumento. A HTM 01-01 estabelece um limite de 5
utilizando leitura visual (semiquantitativa), bg por face do instrumento como nivel maximo
interprete o resultado dentro de 5 minutos apos aceitavel de proteina residual. A tabela abaixo
remover a caneta da incubadora. Resultados fornece uma estrutura completa de interpretacao,

lidos apods esse periodo sdo invalidos.

Resultado do
autoleitor

<1ug

1-5pg

> 50 uo
(reportado
como >50)

Classificagcao

Excelente

Aceitavel — limite
HTM 01-01 atendido

Elevado —
investigar

Alto — agir

Contaminacao
grosseira

desde o limite de quantificacdo até contaminacéo
grosseira, alinhada a essa referéncia.

Orientacao

Abaixo do limite de quantificacdo. Proteina ndo detectavel no

limite de sensibilidade do método. Processo operando em seu
melhor desempenho.

Dentro do limite HTM 01-O1 de 5 ug por face. Continue o
monitoramento rotineiro e acompanhe tendéncias de aumento.

Excede o limite HTM 01-01. Revisar técnica de coleta com swab,
condicdo do instrumento e parametros do ciclo da lavadora
desinfectora. Reprocessar e repetir o teste apds acdo corretiva.

Contaminacao significativa. Nao prosseguir para esterilizacao.

Investigacdo completa e acdo corretiva necessarias antes do
reprocessamento.

O instrumento falhou na limpeza. N&o esterilizar. Realizar
limpeza manual completa. Investigar o ciclo da lavadora
desinfectora.

NOTA: A HTM 01-01 estabelece 5 ug por face de instrumento como limite de agdo. O valor do
programa esta em demonstrar uma reducdo mensuravel e sustentada da linha de base em direcdo e
abaixo desse limite ao longo de ciclos sucessivos de monitoramento.

8. Frequéncia de monitoramento frequéncia dos testes também deve ser adaptada
a maturidade do programa e ao estado atual do

A HTM 01-01 recomenda um minimo de 50 testes processo de limpeza.

por trimestre para monitoramento rotineiro. A O seguinte cronograma em fases é recomendado:

Linha de base
— Semanas 1-2

Melhoria —
Semanas 3-8

Rotina —
Semana 9+

Apods mudanca
ou manutencao
da lavadora
desinfectora

Diario, todos os
instrumentos
selecionados

2-3 vezes por
semana, mesmaos
instrumentos

Semanal no minimo
(HTM 0O1-01 recomenda
50 testes/trimestre)

Im_ediatamente,
painel completo
de instrumentos

Gerar a primeira imagem objetiva do processo de limpeza.
Estabelecer média e faixa por face de instrumento.
Identificar os instrumentos com pior desempenho.

Acompanhar a resposta as acdes corretivas.
Confirmar que as intervencdes produzem reduc¢ao
mensuravel em relacdo a linha de base.

Acompanhar a resposta as acdes corretivas.
Confirmar que as intervencdes produzem reducao
mensuravel em relacdo a linha de base.

Revalidacdo apds qualquer alteracdo de ciclo, troca de
detergente, manutencao da lavadora desinfectora ou
substituicdo de equipamento.



9. Roteiro de implementac¢ao

O roteiro a seguir descreve como construir um programa de verificacdo de limpeza desde o inicio utilizando este
protocolo. As fases sdo sequenciais, mas os limites entre elas sdo flexiveis — a progressado para a proxima fase
depende da obtencdo de resultados estaveis e consistentes na fase atual, e ndo apenas do tempo de calendario.

Fase

Linha de
base —
Semanas 1-2

Analise —
Semanas 3-4

Intervencao
— Semanas
5-8

Rotina —
Semana 9+

Atividades

Coleta didria de todos os instrumentos
selecionados em sua face de referéncia. Registrar
todos os valores em ug. Calcular média e faixa
por instrumento. Identificar quais instrumentos e
faces apresentam maior carga proteica.

Identificar os instrumentos e faces com
resultados acima do limite HTM 0O1-01 (5 po).
Investigar causas provaveis utilizando o
framework de acdes corretivas da Secao 10.

Implementar acdes corretivas direcionadas.
Continuar a coleta 2-3 vezes por semana nos
mesmos instrumentos. Comparar todos 0s novos
resultados com os valores da linha de base.

Coleta semanal no minimo. Revisar mensalmente
os dados de tendéncia. Utilizar os graficos de
controle do Bionova® Cloud para monitorar
estabilidade. Acionar investigacao para qualquer
resultado acima do limite HTM 01-01.

Resultado esperado

Primeira caracterizacdo objetiva do
processo de limpeza. Identificacdo
dos instrumentos de pior cenario e
definicdo de niveis internos de
alerta e acéo.

Causas raiz identificadas para
resultados elevados. Acdes
corretivas selecionadas e
documentadas.

Reducdo mensuravel e documentada
dos niveis de proteina em relacdo a
linha de base. Efetividade das acdes
corretivas confirmada.

Controle sustentado do processo.
Dados de tendéncia
documentados. Evidéncia de
monitoramento pronta para
auditorias regulatorias.

OBJETIVO: O objetivo deste programa de monitoramento é promover uma reducao progressiva e
documentada da proteina residual por face do instrumento em direcdo e abaixo do limite de 5 ug
estabelecido pela HTM 0O1-01. Qualquer redug¢do sustentada em relacdo a linha de base constitui uma
melhoria documentada da qualidade, mesmo antes que o limite seja atingido. Os dados gerados
constituem evidéncia de que o processo de limpeza estd sob medicdo, revisdo e controle ativos.

10. Orientacao para a¢oes corretivas

O framework a seguir deve ser aplicado sempre que um resultado exceder 5 ug por face do instrumento
(limite HTM 01-01), ou sempre gue uma tendéncia consistente de aumento for detectada nos graficos de
controle, mesmo que os valores individuais permanecam abaixo do limite.

Possivel causa

Acdo
mecanica
insuficiente

Detergente
inadequado

Proteina
seca antes
da limpeza

Erro na técnica

de coleta com
swab

Investigacao

Revisar parametros do ciclo da lavadora
desinfectora: temperatura, tempo, pressdo
da agua, funcionamento e cobertura dos
bracos aspersores

Verificar calibracdo da bomba dosadora e
compatibilidade do detergente com o tipo
de sujidade e material do instrumento

Revisar o intervalo de tempo entre o
uso do instrumento e o carregamento
na lavadora desinfectora

Observar o operador executando o
procedimento. Verificar cobertura total da
face e aplicacdo do umidificante

Acao corretiva

Ajustar o ciclo. Adicionar etapa de
pré-limpeza manual para
instrumentos complexos

Recalibrar a dosagem. Considerar
pré-tratamento enzimatico para
Instrumentos muito sujos

Estabelecer tempo maximo de espera
(<30 min). Manter os instrumentos
Umidos até o inicio da limpeza

Retreinar o operador. Repetir o teste
utilizando técnica padronizada no
mesmo instrumento



Possivel causa Investigacao

Acdo corretiva

Euageor?igiae do Inspecionar a superficie sob ampliacéo: Retirar de uso. Reparar ou substituir
instrumento corrosao, pitting, serrilhas danificadas o instrumento
Mau Verificar registro de manutencéo da Realizar manutencéo da lavadora.

funcionamento
da lavadora _
desinfectora do ciclo

11. Documentacg¢ao e controle
estatistico

Todas as atividades de verificacdo de limpeza
devem ser documentadas.

Os registros constituem evidéncia regulatodria,
apoiam analises de tendéncia e s&o exigidos
durante inspecdes e auditorias.

11.1 Requisitos minimos de registro por evento de
teste

» Data e hora da coleta

* |dentificacdo do instrumento (tipo, cdédigo,
numero do conjunto ou ID Unico)

+ Face de referéncia coletada (e referéncia a
documentacdo da area ou fotografia)

* Resultado do autoleitor (ug)

 Classificacdo (Aceitavel / Elevado / Alto)

* Acdo corretiva realizada, quando aplicavel

* Nome do operador

11.2 Graficos de controle estatistico

A HTM 01-01 recomenda monitorar o desempenho
da limpeza ao longo do tempo utilizando o
framework IQAS.

A plataforma Bionova® Cloud gera
automaticamente os seguintes graficos de

lavadora, estado dos filtros, integridade
dos bracos aspersores e documentacdo

Executar requalificacdo completa
Ql, QO, QD antes de retornar ao
uso rotineiro

controle a partir dos resultados armazenados:

e Individual Value Chart (X Chart): plota cada
resultado individualmente para detectar desvios e
valores fora de padrdo

* Moving Range Chart (MR Chart): monitora a
variabilidade do processo entre resultados sucessivos
e X-bar e R Charts: utilizados quando muiltiplos
instrumentos do mesmo tipo sdo amostrados por evento

Os graficos de controle devem ser revisados no
minimo mensalmente, e os resultados devem ser
apresentados nas revisdes de gestdo da qualidade
da CME. Um deslocamento acima do limite de
controle ou uma tendéncia consistente de
aumento em resultados consecutivos € um sinal
para investigacdo, mesmo que o0s valores
individuais permaneg¢am abaixo do limite de 5 ug.

DICA: Assim que o programa gerar pelo
menos 20-25 pontos de dados por
instrumento, defina niveis internos de alerta
e acdo a partir dos dados da linha de base
(por exemplo, o percentil 75 e o percentil 95
dos valores da linha de base).

Esses limites definidos pela propria
instituicdo permitem detectar desvios do
processo mais cedo do que utilizando
apenas o limite da HTM 01-01.

12. Primeiros passos — Checklist de implementacao

Etapa | Agcao

Selecionar 3-5 instrumentos mais desafiadores de cada categoria

Responsavel

1 orincipal da CME. Supervisor da CME
Definir e fotografar a face de referéncia de cada instrumento. 4

2 Armazenar a documentacdo no registro de monitoramento Supervisor da CME

3 (dig%ﬁogfrzazg incubadora Bionova®. Confirmar temperatura operacional Técnico da CME
Treinar todos os operadores no procedimento de coleta com swab Especialista de

4 (Secéo 6). Enfatizar cobertura completa da face e selecdo consistente Produto
da area

5 Iniciar coleta diaria da linha de base — minimo de 2 semanas Operadores da CME



Etapa | Acao

6 Calcular média e faixa por face do instrumento. Identificar

instrumentos acima de 5 ug

7 Definir niveis internos de alerta e acdo a partir dos dados da linha

de base. Documentar no POP

8 Implementar acdes corretivas para instrumentos com resultados

elevados (Secdo 10)

9 Continuar a coleta 2-3x por semana. Confirmar reducdo

mensuravel em relacdo a linha de base

10 Migrar para monitoramento rotineiro semanal. Gerar graficos

de controle no Bionova® Cloud

1 Revisar tendéncias e graficos de controle mensalmente nas

reunides de qualidade
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