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PARTE 4/4 

ADVERTÊNCIA 
Esta apresentaçãp foi gentilmente autorizada pela Prof. Dra 
Kazuko Graz iano para ser publ icada no BLOG DA 
BIOSSEGURANÇA. Foi concebido para servir de suporte para a 
palestra ministrada durante o evento no CIOSP e dever ser lido 
com atenção por estar dentro do contexto da aula. O e-mail da 
autora encontra-se no final da mesma. A sua reprodução em 
outros meios deve passar pela autorização da autora. 
Agradecemos a Dra. Kazuko por sua generosidade em 
compartilhar. 
Lililiana Junqueira de P.Donatellli 
 

 
Conceito chave 

 

•  PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRÃO (POP): 
procedimento escrito e autorizado que fornece 
instruções para a realização de operações não 
necessariamente específicas a um dado produto ou 
material, mas de natureza geral (por exemplo, 
operação, manutenção e limpeza de equipamentos; 
validação; limpeza de instalações e controle 
ambiental; amostragem e inspeção).  

•  Fonte: RESOLUÇÃO - RDC No. 17, DE 16 DE ABRIL DE 2010. Dispõe sobre as Boas Práticas 
de Fabricação de Medicamentos.  

Aula “Padrões de Qualidade para validação do processo de limpeza com foco na RDC 15” de Rafael Queiroz de Souza, 2013. 
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•  Literatura científica – O que se tem publicado? 

•  Legislação pertinente – ANVISA 

•  Normas técnicas – ISO 15883, HTM 2030... 

•  Sociedades: AAMI, AORN... 

•  Empresas especializadas. 

•  VALIDADO? 

O POP deve ser amplamente divulgado e estar 
disponível para consulta. Deve ser aprovado, 

assinado, datado e revisado sempre que 
necessário. 

 

Aula “Padrões de Qualidade para validação do processo de limpeza com foco na RDC 15” de Rafael Queiroz de Souza, 2013. 
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O Protocolo 
operacional 

Padronizado: 

Protocolo 
validado 

Factível 

O papel do 
fabricante 

Art. 24 (RDC ANVISA 15/2012) Cada etapa do processamento do 
instrumental cirúrgico e dos produtos para saúde deve seguir Procedimento 

Operacional Padrão - POP elaborado com base em referencial científico 
atualizado e normatização pertinente.  

Cuidado! 

Improvisação! 

“Limpe, desmonte 
e esterilize”; 

“Limpar com água 
quente” 

Limpar de acordo 
com POP do 

hospital 

Aula “Padrões de Qualidade para validação do processo de limpeza com foco na RDC 15” de Rafael Queiroz de Souza, 2013. 

Pré-requisito nº 1: Está limpo? 

CME Classe 1 

CME Classe 2 
• Expurgo  
 fisicamente 
 isolado 
• Lavadora  
 ultrassônica com 
 retrofluxo 
• Secadora própria 
• Água purificada 

Ф≤ 5mm ou fundo cego 
Espaços inacessíveis 

Profª Dra. Kazuko Uchikawa Graziano  Atenção! 

Antes.... 
desmontar  Depois.... Inspecionar a 

limpeza 

↑ ≥ 8 vezes 
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Tecnologias para avaliação da 
limpeza (algumas) 

 Biureto 
 Bradford 
 Ninhydrin 
 Protec test 
 Etc..radioisótopo..ATP 
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Experiências com ATP 

Copyright © 2004 WA Rutala

Artificial Soil Test (ATS) 
  
  
 Meio básico 
 Sangue de carneiro esterilizado (10%v/v) 
 Endotoxina (>2.000.000UE/ml derivada de   
 E. coli 0127:B8) 
 Proteína (85,2mg/ml) 
 Carboidrato (12,3mg/ml) 
 Hemoglobina (4,12mg/ml) 
 
 
 

≤ 200RLUs 
Prfª Dra Michelle Alfa 

ALFA, M J; patente no: 6,447,990, 24/02/2001, www.uspto.gov 
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Desafios para limpeza... 
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RESPONSABILIDADE DA 
BIOSSEGURANÇA RELACIONADA A 

MATERIAIS 
Garantir que os parâmetros pré-estabelecidos para o processamento 
(materiais seguramente limpos, desinfetados/esterilizados, livres de 

biofilmes, endotoxinas e outros pirógenos e substâncias tóxicas utilizadas no 
processamento) 

 foram atingidos e que são reproduzíveis, conferindo segurança na prática 
utilizada. 

 

Responsabilidade 
Penal 

Civil 

Administrativa 

 
XVIII - produtos para saúde passíveis de processamento: 
produto para saúde fabricado a partir de matérias primas e conformação estrutural, que permitem repetidos processos 
de limpeza, preparo e desinfecção ou esterilização, até que percam a sua eficácia e funcionalidade; RMUU APÓS 
CRITERIOSA  ANÁLISE!  
XXI - processamento de produto para saúde: conjunto de ações relacionadas à pré-limpeza, recepção, limpeza, 
secagem, avaliação da integridade e da funcionalidade, preparo, desinfecção ou esterilização, armazenamento e 
distribuição para as unidades consumidoras; 
Art. 9º O CME e as empresas processadoras só podem processar produtos para saúde destinadas à assistência humana 
regularizados junto à Anvisa. NÃO ÀS FURADEIRAS, ESPUMA PARA TAPECEIRO, LÂ DE AÇO...(RDC anvisa 15/2012) 

Profª Dra. Kazuko Uchikawa Graziano  



3 

Profª Dra. Kazuko Uchikawa Graziano  

•  TERMORRESISTENTES: autoclavação 
                                               estufa  RDC 15 DE 15/3/2012 

TERMOSSENSÍVEIS 
  AUTOMATIZADOS:                     MANUAL: 
                                                    (agentes químicos) 
 ►Óxido de etileno                ►Glutaraldeído 
 ► Vapor a baixa                    ►Ácido peracético 
      temperatura                      ►  Ortoftaldeído 
      e formaldeído  
► Gás / Plasma de                RDC Nº 8 de 27/2/2009 
     peróxido de hidrogênio 
  

Métodos de esterilização  

Art. 92 Não é permitido o uso de 
estufas para a esteri l ização de 
produtos para saúde. 
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Obrigada! 

Profª.Drª.  
Kazuko Uchikawa Graziano 

Titular do Depto. ENC 
da EEUSP. 

kugrazia@usp.br 


