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Resumo

A limpeza e desinfecdo das superficies das salas limpas através do uso de detergentes e

desinfetantes, é um importante método de controlo de contaminagéo, controlado por um
protocolo associado, de forma a garantir a minima contaminacao possivel nas mesmas.

Assim, o principal objetivo deste trabalho é a requalificacdo do protocolo de limpeza e desinfecéo,
atualizando-o e sugerindo melhorias para um melhor funcionamento do mesmo.

Para tal, recorreu-se a uma analise de risco do tipo FMEA ao procedimento de limpeza e
desinfecdo, a uma analise do histérico de microrganismos, a um estudo da eficacia dos
desinfetantes através de testes in vitro e in situ e a uma avaliacdo da compatibilidade dos
desinfetantes utilizados entre si, com meios de cultura e materiais de sala limpa. No seguimento
da analise de risco, foram identificados passos de alto risco, promovendo a diminui¢cdo do seu
risco através da sugestao da implementacdo de medidas.

Foi verificado que os desinfetantes sdo compativeis com os materiais, utilizaveis em regime de
rotacdo, eficazes na sua func¢éo antimicrobiana, e adequados para 0s microrganismos mais
comuns na zona critica.

Apés a requalificacdo do protocolo, foi sugerido uma substituicdo do detergente em uso, bem
como uma substituicdo do desinfetante utilizado para fumigagéo.

Palavras-chave: Contaminacéo, limpeza e desinfecao de superficies, andlise de risco FMEA






Abstract

The cleaning and disinfection of cleanroom surfaces, through the usage of detergents and
disinfectants, is an important contamination control method, controlled by an associated protocol,
in order to guarantee its minimum possible contamination.

Therefore, the main objective of this work is the requalification of the cleaning and disinfection
protocol, updating and suggesting improvements for a better performance.

To do so, a FMEA risk analysis to the cleaning and disinfection procedure, a microorganism’s
history analysis, a disinfectant efficacy study, through in vitro and in situ testes, and the evaluation
of the compatibility between disinfectants, between disinfectants and growth mediums, between
disinfectants and cleanroom materials were employed. Following the risk analysis, high risk steps
were identified, and the implementation of measures to diminish their risk were suggested.

It was established that the disinfectants are compatible with the materials, usable in rotation
regimen and effective in their antimicrobial functions, and adequate for the most common
microorganisms in this critical zone.

After the protocol requalification, the replacement of the detergent in use was suggested, just as
the replacement of the disinfectant used for fumigation.

Keywords: Contamination, cleaning and disinfection of surfaces, FMEA risk analysis
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1. Introducao

1.1. Enquadramento

A IndUstria Farmacéutica é a responsavel pela producéo e distribuicio de medicamentos. E uma
area vasta, produzindo varios tipos de medicamentos, dos quais se destacam:

e de tipo solido: comprimidos e capsulas;

e de tipo liquido: xaropes e pulveriza¢des nasais;
e de tipo semissolido: cremes e pomadas, €;

e de tipo injetavel.

A producdo de medicamentos contém varios perigos inerentes. A ma formulacdo ou
contaminagdo do produto podem causar danos severos na saude do paciente, sendo que
existem varios tipos de possiveis contaminantes:

e Sdlidos, como particulas ndo viaveis e fibras;
¢ Quimicos, como metais pesados e agente de limpeza;
e Biologicos, como bactérias, virus e fungos.

Devido a estes perigos, a industria farmacéutica € controlada através de regula¢cfes, como, na
Europa, o EudralLex, mais especificamente o 1° volume para produtos destinados a uso humano.
Essas regulagfes sdo entdo interpretadas e dinamizadas para facilitar a sua aplicacdo pratica a
diferentes sectores através de diretrizes, como os restantes volumes do EudralLex, ou as normas
do ICH ou as normas 1SO. A producéo de medicamentos estd intimamente ligada as diretrizes
GMP, ou, Boas Praticas de Fabrico, que descrevem o “padrdo minimo que um fabricante deve
atingir no seu processo de produgao” [1]. Tais sdo estabelecidas pelo Volume 4 do Eudralex.

Na producdo de medicamentos injetaveis, devido aos mesmos terem riscos superiores aos
outros tipos de medicamentos, e devido & situacdo de ultrapassarem varias barreiras fisicas do
corpo humano e acederem diretamente ao interior do organismo, os regulamentos sdo mais
estritos, logo, o seu controlo, através das diretrizes, é também mais especifico.

Um factor importante nesses regulamentos é o controlo de contaminagéo durante a producéo,
visto necessitar-se de um sistema de producéo asséptico. A principal forma de controlo é a de
utilizacdo de uma sala especial, denominada Sala Limpa, uma sala concebida para manter
quantidades extremamente pequenas de particulas. Tal € conseguido através de [2]:

o Filtros HEPA, filtros de ar altamente eficientes, com uma capacidade de remover 99,95%
de particulas com um tamanho superior a 0,3 um;

e um controlo continuo do nivel de temperatura e humidade dentro da sala;

e antecameras com fluxos de ar, com um diferencial de pressao positivo, da area de grau
de limpeza mais alta para a mais baixa;

e superficies (chao, paredes, teto) lisas e com o minimo de pontos inacessiveis possivel,
feitas com um material facil de limpar e dificil de desgastar.



Para ajudar no controlo da contaminacéo, é necessario controlar quaisquer possiveis fontes de
contaminacdo, cujas principais séo [3]:

e Agua;
e Ar;
e Pessoal;

e Superficies;
e ltens transportados de/para as salas limpas;

Para a agua e o ar, a contaminacéao é reduzida através de purificacao e filtracao, respetivamente,
e com monitorizacdes regulares, enquanto que para os itens transportados, é reduzida com
desinfec¢des previas e com o uso de antecameras.

A contaminacéo do pessoal é reduzida através da utilizacdo de fardamento proprio e controlo de
movimentos para dentro/fora de salas limpas, no entanto, é impossivel impedir toda a libertacao
de particulas. Estas particulas encontram-se com grandes quantidades de microrganismos,
sendo que algumas dessas irdo contaminar as superficies da sala limpa. A contaminacdo em
superficies pode, em si, ser transferida de volta ao pessoal e ao ambiente por contacto,
aumentando o risco de contaminac¢do do produto.

Deste modo, um importante método de controlo de contaminacéo € a limpeza e desinfecdo das
superficies das salas limpas, através do uso de detergentes e desinfetantes, controlado por uma
cuidada estratégia de limpeza, de forma a garantir a minima contaminag&o possivel nas mesmas.
A regulacgdo envolvente com a limpeza e desinfecdo de salas limpas € dada pelo Anexo 1 do 4°
volume da Eudralex. Assim, é necessario um protocolo que documente o procedimento e o bom
funcionamento desta limpeza e desinfecdo, bem como qualquer outro procedimento que
influencie o desempenho desta, como a investigacdo dos microrganismos mais frequentes, que
influenciaréo a escolha dos desinfetantes necessario, e analises a sua compatibilidade, eficiéncia
e esterilidade.

A pertinéncia destes e doutros possiveis procedimentos, e de cada passo dos mesmos, é
avaliada através da realizacdo de uma analise de risco, do tipo FMEA, obedecendo a normas
como as descritas no ICH Q9 e no ISO 31000 ou ISO 31010, com o objetivo de reavaliar e sugerir
alternativas para o controlo ou método dos pontos de risco mais elevado.

Este protocolo é submetido a uma requalificagdo sempre que necessario, como apos grandes e
sisteméticas falhas no bom funcionamento do mesmo, ou apés a revisdo e alteracdo de uma
regulamentacao pertinente, de forma a manter-se atualizado em relagdo as mesmas, garantindo
uma melhoria constante.



1.2. Objetivos

O principal objetivo deste trabalho é a requalificagdo do protocolo de limpeza e desinfecéo,
atualizando-o para os atuais desinfetantes em uso e sugerindo melhorias para um melhor
funcionamento do mesmo.

As etapas deste trabalho sé&o:

e Duas analises de risco, para identificar as superficies e dias da semana pior caso, para
descobrir os pontos e dias mais criticos para testes;

e Uma avaliagdo da compatibilidade entre os desinfetantes e os materiais das superficies,
0s meios de cultura, e entre desinfetantes;

¢ Uma analise aos neutralizantes dos desinfetantes, e meios de cultura que os contenham,
de forma a possibilitar a recolha de amostras de microrganismos apos a utilizagédo dos
mesmos;

e Testes a esterilidade dos desinfetantes, durante a sua utilizagao, de forma a garantir a
sua vida util;

¢ Identificagdo de microrganismos mais comuns e as suas caracteristicas na Zona Critica,
de forma a avaliar a necessidade do tipo de desinfetante;

e Estudo bibliogréfico de eficacia antimicrobiana in vitro, observando a eficacia dos
desinfetantes contra microrganismos de normas padréo;

e Analise de dados e estudo de eficacia antimicrobiana in situ, de forma a verificar se os
desinfetantes séo eficientes na sua fungdo antimicrobiana;

e Uma andlise de risco, do género FMEA, ao procedimento e métodos de limpeza e
subsequente atualizacao do Procedimento Técnico de Limpeza e Desinfecao;






2. Limpeza e Desinfecéo na Industria Farmacéutica

2.1. Qualidade Farmacéutica

A qualidade € uma preocupacdo permanente na industria farmacéutica, sendo de extrema
importancia manter elevados padrées de Gestdo de Qualidade no desenvolvimento, fabrico e
controlo de medicamentos.

Com essa finalidade, foi estabelecido um sistema de autorizag&o de introducdo no mercado (AIM)
para assegurar que todos os medicamentos sdo analisados, e um sistema de autorizagéo de
fabrico para assegurar que todos os produtos aceites no mercado Europeu sao provenientes de
fabricantes autorizados, sejam produzidos localmente ou importados. Estas autorizacbes de
fabrico sdo necessarias para qualquer fabricante farmacéutico na Unido Europeia, sejam os seus
produtos vendidos localmente ou exportados.

Todos os medicamentos, bem como a sua producao, devem ser regularmente inspecionados e
analisados por autoridades competentes, usando principios de Gestdo de Risco de Qualidade,
devendo-se certificar que todos os produtos estdo em conformidade com normas de seguranga,
qualidade e eficacia estabelecidas internacionalmente [4].

Por sua vez, fabricantes devem implementar um Sistema de Qualidade Farmacéutica,
incorporando Boas Praticas de Fabrico, de forma a complementar esses principios e assegurar
que 0s mesmos sao seguidos [5].

2.1.1. Sistemade Qualidade Farmacéutica

O Sistema de Qualidade Farmacéutica € composto por uma série de diretrizes focadas numa
gestédo de qualidade eficiente numa Indastria Farmacéutica.

Um Sistema de Qualidade Farmacéutica apropriado para o fabrico de medicamentos deve
certificar-se que [6]:

e Todos os medicamentos sdo produzidos e controlados, obedecendo aos requisitos das
Boas Préticas de Fabrico;

e Um estado de controlo é estabelecido e mantido por um sistema de monitorizagao e
controlo eficiente, dedicado a qualidade do produto e ao desempenho do processo;

e O armazenamento, distribuicAio e manuseamento dos produtos satisfazem as
necessidades para que a sua qualidade seja mantida durante a sua vida Uutil.

¢ Nenhum medicamento é vendido ou fornecido antes de se ser certificado que o lote foi
produzido e controlado de acordo com os requisitos dos sistemas de autorizagéo.

e Analises de Causa devem ser realizadas durante a investigacdo de anomalias, suspeita
de defeitos e outros problemas, utilizando principios de Gestdo de Risco de Qualidade.
Acdes corretivas e/ou preventivas devem ser identificadas e tomadas em consideracéo,
devendo as mesmas ser monitorizadas e avaliadas.

O Sistema deve ser revisto periodicamente, de forma a identificar oportunidades de melhoria
dos produtos, dos processos ou do proprio sistema, e definido e documentado,
estabelecendo-se um Manual de Qualidade [6].



2.1.2. Boas Praticas de Fabrico ou Good Manufacturing Practices (GMP)

Na Unido Europeia, as regras e regulacdes que governam os medicamentos e a sua producao
estdo reunidas no Eudralex. O Eudralex contém 10 volumes, sendo o 4° dedicado as GMP.

As Boas Praticas de Fabrico asseguram que os produtos sejam produzidos e controlados de
forma consistente com os padrdes de qualidade impostos pelas autoridades competentes.

As GMPs contém requerimentos basicos, sendo eles [6]:

e Todos os processos de fabrico devem ser escritos e definidos de forma clara e revistos
metodicamente, mostrando-se consistentemente capazes de produzir medicamentos
com qualidade e especificacao exigidas;

e Todos os passos criticos do processo de fabrico e quaisquer mudancas significativas ao
mesmo devem ser validados;

e Durante o fabrico, devem ser registados todos os passos e instru¢fes seguidos, bem
como qualquer anomalia significativa, de forma a ser posteriormente investigada, e
conservados num formato acessivel;

e Adistribuicdo dos produtos deve minimizar qualquer risco a sua qualidade;

e Reclamacgbes sobre produtos devem ser examinadas, causas de defeitos na sua
gualidade investigadas, e acdes apropriadas tomadas, de modo a prevenir reincidéncias
futuras.

e Todas as instalacdes abrangidas pelas GMPs devem ter:

o Pessoal treinado e qualificado;

Espaco adequado;

Servigos e equipamento apropriados;

Materiais, contentores e rétulos corretos;

Transporte e armazenamento apropriados;

O O O O

2.1.3. Autoridade Farmacéutica

A autoridade responsavel pela certificacdo das normas dentro da Unido Europeia € a EMA,
enquanto que em Portugal, é o Infarmed que regula e supervisiona os sectores dos
medicamentos de uso humano e produtos de salde, assegurando que 0s mesmos se integram
com os padrdes da EMA [7].

A competéncia do Infarmed é garantir o acesso dos profissionais da salde e dos cidaddos a
medicamentos e produtos de saude, sendo algumas das suas atribui¢des [7]:

e A definicdo e execucdo de politicas dos medicamentos de uso humano e dos produtos
de saulde;

e Regulamentar, avaliar, autorizar, disciplinar, fiscalizar, verificar analiticamente e
assegurar a vigilancia e controlo da investigacdo, producdo, distribuicéo,
comercializagdo e utilizacdo dos medicamentos de uso humano e dos produtos de
salde;

e Assegurar a regulacdo e a supervisdo das atividades de investigacdo, producdao,
distribuicdo, comercializacdo e utilizacdo de medicamentos de uso humano e dos
produtos de saude;



e Garantir a qualidade, seguranca, eficacia e custo-efetividade dos medicamentos de uso
humano e dos produtos de saude;

e Assegurar a adequada integracdo e participacdo no &mbito do sistema da Unido
Europeia relativo a avaliacao e supervisdo de medicamentos de uso humano, incluindo
a articulacao com a Agéncia Europeia de Medicamentos, a Comissao Europeia e demais
instituicGes europeias.

Para além da EMA e das autoridades nacionais reguladoras europeias, como o Infarmed, que
visam trabalhar em conjunto com o0 mesmo, existem outras organizacdes responsaveis pela
regulacéo e supervisionamento dos medicamentos no resto do mundo, como o FDA, autoridade
responsavel pelos Estados Unidos da América.

Criado com o prop@sito inicial de reunir as autoridades reguladoras e as industrias farmacéuticas
para discutir aspetos técnicos e cientificos sobre o registo de medicamentos, o ICH, tem a missdo
de obter uma harmonizacdo mundial nas regulamentacdes, de forma a assegurar que
medicamentos seguros, eficazes e de alta qualidade s@o desenvolvidos e registados da forma
mais eficiente.

Esta harmonizac¢@o é obtida através do desenvolvimento de ICH Guidelines, diretrizes sobre
Qualidade, Seguranca, Eficcia e outros.

Algumas das atribui¢cdes da sua missdo sao [8]:

e Fazer recomendacgbes para a interpretacdo e aplicacdo de diretrizes técnicas e
reguerimentos para o registo de produtos farmacéuticos e a manutencéo de tais registos;

e Manter um “férum” para dialogo cientifico sobre temas cientificos entre autoridades
reguladoras e a industria farmacéutica;

e Contribuir para a prote¢éo da saude publica no &mbito dos pacientes, huma perspetiva
internacional;

e Evitar requerimentos futuros divergentes através da harmonizacao de tépicos resultantes
de avancos terapéuticos e do desenvolvimento de novas tecnologias, em relacdo a
producéo de produtos médicos;

e Facilitar a adocdo de novas ou melhoradas abordagens de investigacdo e
desenvolvimento técnicas que atualizam ou substituem praticas correntes;

¢ Encorajar a implementacao e integragdo de padr6es comuns através da disseminacao
de diretrizes atualizadas.

2.2. Limpeza e Desinfecéo

Praticas de limpeza e desinfecdo sdo uma parte essencial do controlo de contaminagbes na
indastria farmacéutica, especialmente em relagdo ao controlo microbiolégico de salas limpas.
Um passo importante para o controlo microbiano dentro de uma sala limpa é o uso de técnicas
de limpeza cuja eficiéncia se encontra ja estabelecida, juntamente com a aplicacdo de
detergentes e desinfetantes. O objetivo de limpeza e desinfecdo é a obtencdo de um nivel de
limpeza adequado, durante um espaco de tempo necessario [9].

No 4° volume da Eudralex, o documento Anexo 1 contém as diretrizes necessarias para o fabrico
de medicamentos estéreis, sendo uma parte importante do mesmo, os pontos dedicados a
limpeza e desinfecao.



O Anexo fornece uma orientacdo geral que deve ser utilizada para toda a producdo de
medicamentos e substancias ativas estéreis, utilizando os principios da Gestdo de Risco de
Qualidade, para assegurar que qualquer contaminagdo, microbiolégica, de particulas ou
pirogénica, é evitada no produto final.

Uma estratégia de controlo de contaminacao formal e holistica € um dos melhores métodos para
assegurar que a legislagdo é seguida, sendo uma possibilidade a criagcdo de um dossier que
descreva a estratégia global para minimizar contaminagdo, com sec¢des especificas para a
limpeza e desinfec¢éo e para uma descricdo de como as mesmas véo influenciar o equipamento,
instalagdes e pessoal.

2.2.1. Salas limpas

Salas limpas séo instalagBes fortemente controladas para um determinado uso especializado,
concebidas para minimizar e controlar contaminacao.

O fabrico de produtos estéreis deve ser feito em salas limpas, mantidas num estado de limpeza
apropriado e fornecidos com ar que tenha passado por filtros de eficiéncia apropriada.
Para o fabrico de medicamentos estéreis, existem 4 graus de salas limpas:

e Grau A: As zonas correspondentes a operagfes de alto risco, como a zona de
enchimento, ou zonas com ampolas e frascos abertos. Normalmente, tais condi¢cdes sédo
providenciadas por uma protecdo de fluxo de ar localizado, como camaras de fluxo
laminar. A entrada por operadores em areas de grau A deve ser minima;

e Grau B: Para preparagfes e enchimento assépticos, este grau deve ser o ambiente
circundante de zonas de grau A. Em geral, apenas salas limpas de grau C devem
interagir com as areas de processo asséptico de grau B;

e Graus C e D: Areas limpas onde ocorrem operagbes menos criticas no fabrico de
produtos estéreis;

Neste trabalho, o conjunto de areas e divisbes cujo grau é igual ou superior a C foi
denominado de Zona Critica.

Salas Limpas sé@o concebidas com filtros de ar HEPA, de forma a produzir “ar limpo”, ar ao qual
foi retirado pelo menos 99.95% de todas as particulas de tamanho superior a 0.3 um [10]. As
salas contém diferenciais de presséo positivas para com zonas de grau ndo critico, para prevenir
a entrada de ar “menos limpo”, bem como requerimentos de passagem e vestuario estritos.

As mais comuns fontes de contaminacdo em Salas Limpas sdo o Pessoal, seguidos de
equipamento/consumiveis transportados para dentro de zonas criticas, sendo que o0s
microrganismos que transportam sdo facilmente transferidos para as superficies. Assim, a
limpeza e desinfecdo das mesmas sdo de grande importancia [11].

Pessoal transportam muitos tipos de microrganismos na pele, e tais microrganismos podem ser
transferidos de pessoa em pessoa, ou de pessoa para equipamento/superficies. Microrganismos
na pele podem ser de dois tipos:

o flora transiente, microrganismos que temporariamente ocupam a pele, devido a contacto
com uma superficie/objeto ou organismo;



o flora residencial, microrganismos que habitam a pele e multiplicam-se, sendo libertados
pela mesma.

Em ambientes estéreis, alguma protecdo é obtida através da utilizacdo de luvas. No entanto,
luvas ndo sdo adequadas para todo o tipo de atividades e, se ndo forem regularmente
desinfetadas, ou se forem de material ndo adequado, poderdo também transferir contaminacéo.

A construcéo de salas limpas deve ser cuidada, pois todas as suas superficies expostas devem
ser lisas, impermeéaveis e intactas, de forma a minimizar a descamagdo do material ou a
acumulacdo de particulas ou microrganismos, permitindo a aplicacao repetida de agentes de
limpeza e desinfetantes;

Também devem ser evitados recantos impossiveis de limpar, bem como existirem apenas o
minimo de superficies necessarias, de forma a reduzir a acumulagdo de pé e para facilitar a
limpeza.

Salas Limpas devem ser limpas e desinfetadas regularmente, num processo normalmente feito
em 4 passos: Limpeza com detergente, enxaguamento, desinfecao e remocédo do excesso.

O equipamento de limpeza utilizado deve estar preparado para o Grau da sala, devendo ser
esterilizado antes da sua introdugdo em salas de zona Critica.

Qualquer material capaz de gerar fibras ndo deve ser permitido em areas limpas.

A limpeza e desinfe¢é@o deve também ser feita seguindo um procedimento rigoroso, que, por sua
vez, deverd ser elaborado em funcdo de um programa escrito. A frequéncia da limpeza e
desinfecdo necessaria deve ser estabelecida através de uma avaliacéo de risco.

2.2.2. Limpeza

A limpeza é um processo que consiste na remocdo de residuos e sujidade de superficies. E
normalmente necessario o uso de um detergente para uma limpeza eficiente, visto facilitarem a
remocéao da sujidade ao penetrarem na mesma e reduzindo a sua tenséo superficial, reduzindo
a sua aderéncia a superficie [12-13].

Uma limpeza rigorosa € essencial antes de desinfecbes e esterilizagcdes, porque materiais
organicos e inorganicos que permanecam na superficie, limitam o contacto entre o desinfetante
€ 0s microrganismos, interferindo com a eficiéncia desses processos.

Existem algumas considerac¢des-chave para a escolha de detergentes [9]:

e A sua composicdo quimica, sendo que os detergentes devem ser solu¢des neutras e
nao-iodnicas, sendo preferivel que causem pouca ou nenhuma formacao de espuma;

e A sua compatibilidade com os desinfetantes, pois existe a possibilidade de os
detergentes libertarem residuos e, dependendo da composi¢éo do detergente utilizado,
podem neutralizar a substancia ativa do desinfetante, reduzindo as suas propriedades
antimicrobianas.



2.2.3. Desinfecéo

A desinfecdo descreve um processo essencialmente quimico que elimina muitos ou todos os
microrganismos existentes, com excecao de esporos, em superficies.

O processo de desinfecdo envolve a saturacdo da parede celular bacteriana por um agente
quimico, um desinfetante, e requer que 0 organismo permanec¢a em contacto, por um periodo de
tempo definido, com um agente quimico com capacidade de destruir o organismo em questéo.

Os desinfetantes sdo antimicrobianos usados em objetos inanimados, em contraste com os
antissépticos, que sédo utilizados em tecido vivo. Desinfetantes variam no seu espectro de
atividade, modos de acgéo e eficacia. Alguns séo bacteriostaticos, ou seja, impedem a populagéo
bacteriana de crescer. Estes desinfetantes podem causar mudancas seletivas e reversiveis as
células ao interagir com os acidos nucleicos, inibindo enzimas ou permeando a parede celular.

Outros desinfetantes sao bactericidas, destruindo células bacteriais através de mecanismos
diferentes, incluindo causando dano estrutural a célula, autélise, lise celular e a fuga ou
coagulacéo de citoplasma. Dentro destes grupos, o espectro de atividade varia, com alguns
desinfetantes sendo eficientes contra microrganismos Gram-positivos e Gram-negativos,
enquanto outros sdo eficientes contra fungos. Alguns desinfetantes sdo esporicidas, ou seja,
podem destruir bactéria formadora de enddsporos (a forma de microrganismos mais dificil de
eliminar de superficies de salas limpas) [11].

S&o normalmente divididos em trés tipos [14]:

e Desinfetantes de baixo nivel: matam a maior parte das bactérias vegetativas e alguns
fungos, bem como alguns virus lipidicos, num periodo de termo pratico (10 minutos);

e Desinfetantes de nivel intermédio: matam bactérias vegetativas, a maior parte dos virus
e a maior parte dos fungos, mas ndo esporos bacteriais resistentes;

e Desinfetantes de alto nivel: destroem bactérias vegetativas, micobactérias, fungos e
virus, mas ndo necessariamente esporos bacteriais.

Existem vérias considera¢des-chave para a escolha de desinfetantes [9,13]:

e A gama de concentra¢gBes onde s&o mais eficazes, isto sendo indicado pelo fabricante
ou validados posteriormente, sendo de grande importancia determinar a sua
Concentracdo Inibitéria Minima (CIM), a concentragdo minima de desinfetante que se
mostra microbiostatica;

e O seu tempo de contacto necessario com uma superficie de forma a garantir eficacia,
gue depende da concentracdo do desinfetante, bem como de outras caracteristicas
fisico-quimicas do mesmo e dos microrganismos alvo e da superficie onde é aplicado;

e O seutempo de deterioracdo, o tempo necessario para que uma solugéo de desinfetante
se torne ineficaz na desinfecéo. E normalmente validado pelo fabricante e designado
através de uma data de validade;

¢ A suagama de temperatura e pH 6timos, visto a temperatura influenciar a velocidade da
reacdo dos desinfetantes, e o pH influenciar as ligag8es moleculares entre o desinfetante
e 0s microrganismos. O uso do desinfetante fora dessa gama prejudica a sua eficacia;

e Asuagama de atividade, a gama de microrganismos que o desinfetante é eficaz contra.
Em salas limpas, os desinfetantes devem ser, no minimo, bactericidas;
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e A sua seguranca, devendo ser seguros de manusear pelos operadores e obedecerem
as leis locais de saude e seguranca;

e A aplicacdo de desinfetantes em matérias ndo compativeis, ou caso o desinfetante seja
corrosivo, pode conduzir ao desgaste e degradacdo do material, causando uma
contaminacdo por ndo-viaveis, ou a criacao de fendas no material, onde poderia ocorrer
a alojacdo de microrganismos.

e O seu custo, contando-se com ndo sé o preco do desinfetante, mas também o tempo
necessario para preparar e aplicar o mesmo, e também custos extra como vestuario de
protecéo.

E importante também ter em conta os microrganismos alvo e as suas propriedades, como [9-13]:

e A sua populacao, visto que um desinfetante sera mais eficiente quando aplicado contra
uma populagdo menor ou de menor densidade celular. Também serd mais eficiente se
a populagéo for pura, invés de mista;

e O seu tipo, visto diferentes tipos de microrganismos terem diferentes niveis de
resisténcia contra desinfetantes;

Para a limpeza de salas limpas, é importante a utilizacdo de mais do que um tipo de agente
desinfetante, incluindo um uso periédico de agente esporicida. Os desinfetantes devem ser
alternados durante prazos definidos, de forma a prevenir a acumulagédo de residuos, pois podem
levar & criacdo de estirpes resistentes. Outra medida de prevencdo contra a acumulacao de
residuos é a execucao de um enxaguamento apos o uso de desinfetante.

Desinfetantes podem ser utilizados sozinhos ou em combinagéo com outro desinfetante, como
peréxido de hidrogénio e acido peracético. Na maior parte dos casos, produtos desinfetantes sao
criados para um propdsito especifico. Assim, rotulos devem ser lidos com cuidado de forma a
garantir que o produto escolhido é utilizado eficientemente e da forma pretendida.

Concentragfes incorretas ou desinfetantes inapropriados podem causar grandes custos.
Precaucbes, como o uso de luvas e ventilagdo adequada devem ser utilizados para minimizar a
exposi¢do dos trabalhadores aos desinfetantes, de forma a impedir riscos de saude[12].

Uma fumigacgéo ou desinfe¢éo por vapor pode também ser utilizada, também de forma periédica,
para reduzir contaminag&o microbiana in locais inacessiveis.

Os desinfetantes podem ser fabricados como solugdes “pronto-a-usar” ou como concentrados.
Os concentrados devem ser usados para preparar uma solucdo de desinfetante, seguindo a
validag&o dos fabricantes. As solu¢fes de desinfetante devem ser preparadas utilizando, quando
usadas em salas limpas de grau alto, &gua para preparacgéo injetaveis (PPI), e esterilizadas se
usadas em Grau A e B. Devem também ser mantidos em recipientes previamente limpos e
armazenados apenas durante tempos definidos, para prevenir perdas de eficacia [15].

A realizagdo de uma diluicdo adequada para os desinfetantes é extremamente importante para
0 processo de desinfetante, visto a sua eficacia estar apenas validada para concentracdes
especificas. Uma concentracdo de desinfetante menor que a validada podera resultar na
ineficiéncia da desinfecdo, enquanto uma concentracdo de desinfetante maior podera resultar
em excesso de residuos de desinfetante.
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A preparacéo de solucdo de desinfetante deve ser realizada com a adi¢cdo de concentrado a
agua, e ndo o inverso, a uma agua de temperatura abaixo dos 24°C, de forma a prevenir a
formacado de espuma e uma mais rapida degradacao do ingrediente ativo.

2.2.4. Monitorizagéo

A eficacia da limpeza de uma sala limpa é avaliada através de um regime de monitorizacéo
ambiental, um programa que examina o nimero e ocorréncias de microrganismos viaveis e
particulas “ndo-viaveis” (particulas que ndo contém microrganismos).

Sao necessarias monitorizacdes regularmente, cuja regularidade é definida através de analises
de risco, para certificar a eficacia do programa de limpeza e para detetar desenvolvimento de
estirpes resistentes ou formadoras de esporos;

As monitorizacdes devem ser realizadas fora de operacdes de producado, apds a validacdo de
sistemas, limpeza ou desinfec&o, e microrganismos em ambientes de Grau A ou Grau B devem
ser identificados até & espécie, com o impacto desta identificagdo no estado de controlo avaliado

[2].

Através de uma andlise de tendéncias, a monitorizac¢éo indica se a sala limpa esta a ficar fora de
controlo [16]. Se fora de controlo, deve ser realizada uma investigacdo para encontrar a causa,
bem como uma revisdo ao procedimento, e, caso necessario, medidas corretivas. Nas Tabela
2.1 e Tabela 2.2 encontram-se o0s valores de limite recomendados para cada grau de salas limpas.

A monitorizacé@o de particulas viaveis, deteta niveis de bactérias e fungos presentes através de
amostras, retiradas de varias potenciais superficies, pessoal e ar, as potenciais fontes de
contaminag&o.

Tabela 2.1 - Classificacdo das salas limpas a nivel de contaminac&o microbiolégica [2]

Limites recomendados de contaminacédo microbioldgica
Placas de Impresséo digital
Amostra de ar ufc/ |exposicao Placas de contacto |5 dedos ufc
Grau m3 UFC/4h ufc/placa / luva
A <1 <1 <1 <1
B 10 5 5 5
C 100 50 25 -
D 200 100 50 -

A monitorizagdo de particulas ndo-vidveis deteta niveis de particulas que, apesar de néo
conterem microrganismos, podem servir de transporte para particulas que contenham.

Tabela 2.2 — Classificacéo de salas limpas a nivel de contaminacao por particulas [12]

Limite maximo recomendado para particulas
Grau >=0,5 ym/m3 >=5 um/m3
Em Operacéo Em Descanso Em Operacéo Em Descanso
A 3.520 3.520 20 20
B 352.000 3.520 2.900 29
C 3.520.000 352.000 29.000 2.900
D Definir Limite* 3.520.000 Definir Limite* 29.000

*Limite deve ser definido por uma andlise de risco
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Validacéao

As agéncias reguladoras esperam que um fabricante de medicamentos tenha avaliado a eficacia
dos seus desinfetantes. A qualificacdo de um desinfetante é demonstrada através de um teste
do seu desempenho, sendo necessario assegurar que se [16]:

e Consegue remover todos os residuos que poderiam posteriormente criar uma
barreira entre o agente desinfetante e a superficie do equipamento;

e Evita a contaminacdo de quimicos ou particulas durante o processo e antes da
desinfecao.

Testes de desempenho podem envolver testes de suspensao ou testes de superficie.

Testes de suspenséo envolvem a introducdo de uma série de microrganismos de teste numa
solucao do produto desinfetante, sendo os microrganismos sobreviventes recuperados apés um
tempo de contacto determinado e entdo neutralizados.

Testes de superficie utilizam amostras de superficies, tomando em consideracéo cenarios de
pior-caso, que sao também inoculadas, sendo em seguida aplicado o desinfetante a ser testado,
exposto durante um tempo de contacto determinado, e 0s microrganismos sobreviventes
recuperados através de um método validado, como por esfregaco ou através de uma placa de
contacto, e aplicado um caldo neutralizante.

O numero de microrganismos de teste recuperados é entdo comparado ao nimero de
microrganismos de uma amostra de controlo, ndo exposta ao desinfetante. Esta validacdo
qualifica o desinfetante e providencia provas de que é eficaz a controlar contaminagéo
microbiana, a concentracdo estudada [16]. Para demonstrar a eficicia do desinfetante de forma
coerente, 0os microrganismos testes devem refletir a microflora natural das instalagdes.

2.3. Mecanismos de Acdo de Desinfetantes

Os desinfetantes quimicos podem apresentar diferentes tipos de mecanismos de agéo,
representados na Figura 2.1, nomeadamente:

Compostos de Aménio Quaternéario (CAQSs)

Os CAQs sao surfactantes, classificados como agentes catidnicos ou detergentes cationicos.
Estes compostos apresentam maior eficacia antimicrobiana a pH neutro ou ligeiramente alcalino,
sendo inativados para valores de pH inferiores a 3,5 [17].

Sao eficazes contra bactérias vegetativas (Gram+ e Gram-), e alguns fungos e virus
encapsulados, mas nao contra esporos bacterianos e micobactérias [17].

O mecanismo de acéo principal dos CAQs envolve a rutura da membrana celular bacteriana,
reagindo com os componentes fosfolipidos na membrana citoplasmatica, resultando numa
distorcdo membranar que leva a sua lise, mas também Ihes é atribuida a inativacédo de enzimas
produtoras de energia e a desnaturacdo de proteinas celulares essenciais [12].
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Foi proposto que o mecanismo de acdo de um composto de aménio quaternario decorre da
seguinte forma [17]:

(i) Adsorcado na superficie celular e penetracédo do agente na parede celular;

(i) reacdo com a membrana citoplasmatica (bicamada fosfolipidica ou proteinas) seguido
de desorganizacdo membranar;

(iii) fuga de material intracelular de baixo peso molecular;

(iv) degradacao de proteinas e acidos nucleicos;

(v) lise da parede causada por enzimas autoliticas.

Existe entdo uma perda na organizacao e integridade estrutural da membrana citoplasmatica na
bactéria, juntamente com outros efeitos prejudiciais a célula bacteriana.

—P Rutura da membrana celular
CAQ -
Nivel Baixo —> Inativacdo de enzimas
Derivados | | Desnaturag&o de proteinas
Fenolicos
—> Fuga de constituintes
Nivel Intermédio -, Alcoois L > Desnaturacéo de proteinas
—> Quebra de estrutura da membrana
Acido Desnaturagéo de proteinas
Nivel Alto o Peracético
Peréxidos Interferéncia com permeabilidade da parede
Disrupcéo de ligacdes de sulfidrilo

Figura 2.1 — Resumo dos mecanismos de a¢éo de desinfetantes

Derivados Fendlicos

Os derivados fendlicos sao efetivos contra bactérias (especialmente bactérias Gram+) e virus
com envelope. Agem especificamente na membrana celular e inativam enzimas
intracitoplasmaticas ao formar complexos instaveis. As moléculas lipofilicas sdo encurraladas
pelos fosfolipidos membranares [18].

Os derivados fendlicos ligam-se a membrana celular, interferindo com as fun¢bes associadas a
membrana, visto inibirem as permeases, causando entdo a desnaturacdo das proteinas
bacteriais e a lise da membrana celular. Por outro lado, estes compostos provocam também
alteracBes a nivel da permeabilidade da membrana, causando a libertacdo dos constituintes
celulares (acidos nucleicos, acido glutdmico) no meio externo [18].
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Alcoois

Os alcoois, nomeadamente o alcool isopropilico e o alcool etilico, sdo bastante utilizados como
desinfetantes a nivel das salas limpas.

Sao compostos que apresentam baixos niveis de residuos e de toxicidade, e uma larga gama de
atividade antimicrobiana, apesar de ndo apresentarem atividade esporicida. No entanto, séo
desinfetantes cuja evaporacao é rapida, o que os torna inadequados para grandes superficies
[19].

Geralmente, a atividade antimicrobiana de alcoois é 6tima na gama de 60% a 90%
(volume/volume) [17].

Os éalcoois atuam por desnaturagédo de proteinas e quebra da estrutura dos lipidos da membrana,
resultando em perda de permeabilidade da membrana celular bacteriana.

Alcoois sdo inflamaveis, e consequentemente devem ser guardados em areas frescas e bem
ventiladas. Também evaporam rapidamente, fazendo com que seja dificil prolongar tempos de
exposicdo, a ndo ser que o item esteja imerso [12].

O etanol (CH3CH20H) é muito utilizado como desinfetante e antisséptico. A presenca de 4gua €
essencial para a atividade antimicrobiana deste &lcool, pelo que o etanol a 100% ¢é praticamente
ineficaz.

As concentragdes ideais para atividade bactericida situam-se entre os 60% e 95%.
O alcool etilico apresenta atividade viricida contra a maioria dos virus.

O alcool isopropilico (CH:CHOH.CHs) apresenta uma atividade bactericida superior & do élcool
etilico, apresentando também uma toxicidade superior.

A nivel da atividade viricida, o alcool isopropilico apresenta uma atividade menor relativamente
ao alcool etilico, particularmente a nivel de virus sem envelope, sendo classificado como tendo
um espectro viricida limitado.

Per6xidos

Os Peréxidos tém um papel importante na degradac¢éo da célula bacterial. H2O2 é considerado
ecolégico, porque pode degradar-se rapidamente em produtos in6cuos (dgua e oOxigénio).
Demonstra uma ampla gama de eficacia contra virus, bactérias, leveduras e esporos bacteriais.
Em geral, maior atividade é vista contra bactérias gram-positivas que contra bactérias gram-
negativas.

Concentragdes de H20:2 entre 10 a 30% e tempos de contacto longos sdo necessarios para
atividade esporicida.

O peréxido de hidrogénio age como um oxidante ao produzir radicais livres de hidroxilo (*OH)
gue atacam e desnaturam componentes celulares essenciais, incluindo lipidos membranares,
proteinas e ADN, sendo os principais alvos grupos sulfidrilos (-SH) em grupos tiol [17,18].

15



A catalase, produzida por organismos aerébios e anaerébicos facultativos que possuem sistemas
de citocromo, podem proteger células de peroxido de hidrogénio metabolicamente produzido,
degradando-o em agua e oxigénio. No entanto, esta defesa é desprezavel, devido as elevadas
concentracdes utilizadas na desinfegéo.

Em condicdes normais, o peroxido de hidrogénio é extremamente estavel quando
adequadamente armazenado. A decomposi¢do em pequenos contentores € de menos de 2%
por ano a temperatura ambiente [12].

Perdxido de Hidrogénio é também misturado com Acido Peracético em concentracdes altas para
ser usado com um desinfetante de alto nivel [14].

Acido Peracético (PAA)

Acido Peracético/Peroxiacético (CHsCOOOH) é considerado um biocida mais potente que o
Per6xido de Hidrogénio, sendo esporicida, bactericida, viricida e fungicida a baixas
concentracdes (<0.3%).

E caracterizado por ter uma rapida acdo contra todos os microrganismos. Vantagens especiais
do mesmo sdo a decomposicdo em produtos secundérios seguros, como o &cido acético e
oxigénio, o melhorar a remocao de material organico, e o ndo largar residuos.

O Acido Peracético funciona de forma semelhante a outros agentes oxidantes, ou seja, desnatura
proteinas e interfere com a permeabilidade da parede celular liga¢des de sulfidrilo (-SH) em
grupos tiol nas proteinas, enzimas e outros metabolitos [12,17].

O Acido Peracético pode corroer cobre, latdo, bronze, aco plano e ferro galvanizado, mas estes
efeitos podem ser reduzidos com aditivos e modificacdes de pH. E considerado instavel,
particularmente quando diluido: por exemplo, 1% de solu¢éo perde metade da sua forga através
de hidrolise em 6 dias, enquanto 40% de Acido Peracético perde 1-2% dos seus ingredientes
ativos por més [12].
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3. Materiais e Métodos

3.1. Fluxograma de Etapas

As etapas realizadas para este trabalho encontram-se representadas na Figura 3.1,
demonstrando a sua ordem de realiza¢@o, bem como sub-etapas realizadas.

4

Andlise de Risco para
escolha dos piores casos

Selecdo dos Pontos de Amostragem

Selec¢édo do dia de Amostragem

.

Avaliagao de Avaliacdo de Compatibilidades entre
Compatibilidades Desinfetantes e Materiais

\ 4

.

Avaliacdo de Compatibilidades entre
Neutralizag&o Desinfetantes

Avaliacdo de Compatibilidades entre
Desinfetantes e Meios de Cultura

-

Esterilidade Durante
Utilizagao

.

Histérico de
microrganismos

.

\ 4

Estudo de Eficacia Avaliacao in vitro

Antimicrobiana

> Avaliacao in situ

.

Monitorizagéo »  Monitorizagdo Microbiol6gica da agua PPI

Monitorizacdo de Entradas

.

Verificacdo do Processo
de Limpeza e Desinfecéo

.

Andlise de Risco e Efeito
ao processo de limpeza

Figura 3.1 — llustracdo do progresso das etapas e sub-etapas desenvolvidas
3.1.1. Apresentacdo dos Materiais utilizados

Os materiais utilizados na zona critica da Seccdo de Injetaveis, bem como as respetivas
superficies, encontram-se demonstrados na Tabela 3.1:
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Tabela 3.1 — Superficies existentes na Zona Critica e Materiais constituintes

Materiais Respetivas Superficies

PVvC Cantos das paredes, rodapés, lamelas

Aluminio Grelhas para insuflacéo de ar

Epoxi Chéo (Resina)

Vidro Janelas

Aco Inox Paredes (acrescento), bancos, macanetas, grelhas de extragdo de ar
Painel (Chapa de A¢o Pintada) | Painéis dos tetos e paredes

Outras superficies existentes na seccao de injetaveis, como carros de trabalho, mesas, bancadas
e bancos, bem como o proprio equipamento de producdo. Tais superficies foram excluidas
destes testes, visto serem desinfetadas com Alcool Isopropilico a 70%, sendo excluidas deste
teste, com a Unica excecdo de carros de trabalho e mesas, visto serem desinfetados com Spor-
Klenz quando provenientes da zona ndo-critica para a zona critica.

Dos materiais listados, nao foi possivel utilizar o material Aluminio para testes especificos de
material, devido a ndo haver amostras disponiveis.

3.1.2.

Apresentagédo dos Produtos utilizados

Os produtos desinfetantes utilizados na zona critica da Secg¢do de Injetaveis, encontram-se
demonstrados na Tabela 3.2, bem como as suas respetivas diluicdes.

Tabela 3.2 — Produtos utilizados e respetivas diluicdes [20-27]

Composicgao
Nome do Ty o A - Grupos NP Tempo de "
produto Classificacdo | Composi¢cdo Quimica Quagg;?tlva Funcionais Diluicao Contacto Fabricante
1:128
(0,78%) para
Detergente paredes e .
Novaclean alcalino teto: 2:128 Micronova
(1,5%) para
chéo
; ; 2-Fenilfenol 7,7% . 0
Er|1_V||r_|0n Dflnfﬁ_tante Fenol (OH-) 1'128(O|'78 %) 10 minutos Steris
p enolico o0-Benzil p-clorofenol 7,7% por volume
Desinfetante Catiao
Vesta de Composto Cloreto de o Amoénio 1:128(0,78%) . .
Syde SQ Amonio didecildimetilaménio 10,5% Quaternario | por volume 10 minutos Steris
Quaternario (NR4+)
; Peroxido de Hidrogénio 22% . 0,
Minncare Deéslnfegarge — —— 1'9(1? %) por 36 minutos Cantel
€ Esporiciaa Acido Peroxiacético 4,5% Acid volume
cido
Peréxido de Hidrogénio 1% Carboxilico 30 segundos
. i | Peréxido como
apor D?Esmfet_a_r;te 3 Pronto a usar | germicida, 30 Steris
enz € Esporicida Acido Peroxiacético 0,08% minutos como
esporicida

O uso do desinfetante Minncare, utilizado para Fumigacéo, foi descontinuado durante a
decorréncia de alguns dos testes, sendo os mesmos em que fosse envolvente terminados. Na
conclusédo deste trabalho, sera sugerido uma alternativa para o mesmo.
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3.1.3. Fardamento e equipamentos de protecao individual (EPISs)

O procedimento de limpeza e desinfecdo devera ser realizado pelo operador de limpeza da
Seccao de Injetaveis. Os equipamentos de protecao individual recomendados para cada
desinfetante estdo descritos nas respetivas fichas de seguranca de cada desinfetante (MSDS).

A Tabela 3.3 resume os equipamentos de protecao individuais recomendados pelos fabricantes
para os diferentes desinfetantes, bem como a descricdo do fardamento utilizado pelo pessoal
envolvido no processo de limpeza e desinfecéo.

Tabela 3.3 - Fardamento e equipamentos de prote¢do individual recomendados e utilizados na
Seccdo de Injetaveis [20, 22, 24, 27]

EPIs recomendados pelos fabricantes Fardamento pessoal

Produto de envolvido nalimpeza
Limpeza . Mascara cirGrgica de
Luvas Mascara . .
polipropileno
Luvas impermeaveis ~ - Luvas de Latex
Novaclean . P N&o necessario .
resistentes a quimicos esterilizadas
. Se em zona néo ventilada, Bata de fio poliéster
Environ LpH Luvas de borracha . . pOl€
usar mascara continuo esterilizada
Se em zona nédo ventilada Touca esterilizada de
Vesta Syde S Luvas de borracha . ’ : ;
y Q usar mascara polipropileno
Minncare Luvas resistentes a Se em zona nao ventilada, Cobre-sapatos de
quimicos usar mascara polietileno
Se em zona néo ventilada, Calcas de fio poliéster
Spor-Klenz Luvas de borracha . G PC
usar mascara continuo esterilizadas

Os fardamentos utilizados encontram-se constituidos por polipropileno, polietileno, latex e fio
poliéster continuo, materiais cuja libertacdo de fibras e particulas é pequena, sendo a mesma
minimizada por lavagens no caso de fardamento reutilizavel, como calcas e batas [28].

3.1.4. Utensilios de Limpeza
Na Tabela 3.4 estéo representados os utensilios utilizados no processo de limpeza e desinfegéo:

Tabela 3.4 — Utensilios de Limpeza utilizados na Secc¢ao de Injetaveis

Material Composicgéo Utilizagéo Fabricantes
Pano Polyfoam Wipe | Espuma de poliuretano Limpeza de paredes e teto Vestilab
Esfregona Vestimop | 100% fio poliéster continuo | Limpeza de chéo Vestilab
Mopa Pharma Mop | 100% Poliéster Desinfecéo de chéo, paredes e teto Vestilab
Baldes Polipropileno Transp_orte de solucédo de detergente Vestilab
ou desinfetante
Carros de 2 Baldes | Aco Inoxidavel le_peza~com detgrgente ou Vestilab
desinfecdo de chéo, paredes e tetos

Tal como o fardamento, os utensilios encontram-se constituidos por materiais de pouca
libertacdo de fibras, provenientes de fabricantes especializados em utensilios para salas limpas.
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Estes séo desinfetados com alcool isopropilico a 70% apds cada utilizacdo. Apds a limpeza e
desinfecdo dos mesmos, os utensilios sdo colocados em sacos de polietileno fechados com
atilho e identificados com uma etiqueta, descrevendo-os como utensilios limpos. Os utensilios
sdo armazenados na sala de armazenagem da Seccéo de Injetaveis.

3.2.

O procedimento de limpeza e desinfecéo utilizado na Secc¢éo de Injetaveis contém 3 programas:

Revisdo de Procedimento Técnico de Limpeza e Desinfecao

1. Limpeza e desinfecéo diaria
Este programa envolve a limpeza e desinfecdo de apenas o chéo. E efetuado diariamente, no
final do dia de trabalho, sempre que exista prepara¢do ou enchimento.

2. Limpeza e desinfecdo semanal
Este programa envolve a limpeza e desinfe¢éo do chao, paredes e teto. E efetuado no final do
dia de trabalho, durante a producdo de produtos assépticos. E também realizada apds
intervencdes efetuadas pela manutengéo.

3. Limpeza e desinfe¢cdo semestral
Este programa de desinfecéo, realizado semestralmente, inclui a limpeza e desinfecdo de todas
as superficies. Devido ao tempo em que se decorreu a realizacdo deste trabalho, o programa de
limpeza e desinfecdo n&o foi contabilizado para testes.

4. Fumigacdo semanal
Este programa envolve a realizagdo de uma Fumigacdo em toda a Zona Critica da Secc¢éo dos
Injetaveis. E efetuado aos Domingos, dia onde n&o ocorre trabalho.

A Tabela 3.5 resume as caracteristicas de cada um dos programas de desinfe¢cdo em vigor na
Seccdo de Injetaveis:

Tabela 3.5 - Programas de limpeza e desinfecdo de superficies em vigor na Seccéo de Injetaveis

Diario Semanal Semestral
Limpeza; Limpeza; Limpeza;

Bancadas ) . .
Desinfegdo com IPA a 70% | Desinfecdo com IPA a 70% | Desinfecdo com IPA a 70%
Limpeza;

Chéo ] . Limpeza; Desinfe¢do Limpeza; Desinfe¢do
Desinfegéo

Paredes Limpeza; Desinfe¢do Limpeza; Desinfecdo

Teto Limpeza; Desinfe¢do Limpeza; Desinfe¢do

Equipamento e
material auxiliar

Partes moveis, rodas

Carros autoclave + formas

Partes moveis, rodas

Lamelas PVC e respetivos
suportes ago-inox do fluxo
laminar — filtracéo

Lamelas PVC e respetivos
suportes ago-inox do fluxo
laminar — filtracdo

Suporte dos filtros de
entrada da camara de fluxo
do ar laminar vertical
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3.21. Procedimento Geral de Limpeza e Desinfecao

Um dos fatores importantes no processo de limpeza e desinfecdo é o método de aplicacdo do
detergente/desinfetante nas superficies. As operacdes de limpeza e desinfecdo devem ser
sempre efetuadas da zona de menor contaminacdo para a zona de maior contaminacado, sendo
a ordem a seguinte:

10- Sala de filtracéo;
2.0- Sala de enchimento;
3.0- Sala de lavagens;
4.°- Sala de preparacao;
5.0- Corredor Interno;
6.0 - Vestiério;

A aplicacado em todas as superficies deve ser efetuada com movimentos Unicos unidirecionais,
em que cada passagem deve sobrepor-se a anterior em cerca de 10% a 25%.

Procedimento geral

e Retirar previamente e com todo o cuidado a sujidade maior para evitar a suspenséo de
particulas no ar.

e A sequéncia de limpeza deve ser sempre cumprida: em primeiro lugar o teto, depois as
paredes, e s6 no final o chéo:

1. Teto (sentido: zona mais afastada da entrada até a entrada da sala)

Zona mais afastada da entrada da sala

IR

2. Paredes (sentido: de cima para baixo);

Zona superior da parede

IRER!

3. Chéo (sentido: zona da sala mais afastada da entrada até & entrada da sala).

Zona mais afastada da entrada da sala

IRER!

e Limpar sempre as superficies exteriores dos equipamentos, & sua volta e por baixo, ndo
esquecendo as rodas.
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e As aguas de lavagem devem ser substituidas sempre que, por inspec¢ao visual, se verifique
que se apresentam sujas, bem como no final da limpeza de uma sala.
e ApGs a limpeza, executar um enxaguamento para evitar a formagdo de residuos de
detergente.
e Proceder a desinfecdo das superficies:
1. Aplicar solucdo de uso na superficie a desinfetar com uma esponja/pano/mopa através
da sequéncia de limpeza acima descrita.
2. Permitir que as superficies tratadas permanecam molhadas por 15 minutos de modo a
permitir a eficacia bactericida e fungicida desejadas.
3. Remover o excesso de solugéo desinfetante com um aplicador.
e E obrigatéria a placa de sinalizacdo de seguranca: “Limpeza em curso”.

A limpeza e desinfecéo deve ser feita utilizando um sistema de balde duplo, que se encontra
representado na Figura 3.2, cuja correta utilizacdo descreve-se como: §

1. Balde vermelho: colocar agua limpa para enxaguamento da
esfregona. Encher até 1/3 da capacidade.
2. Balde azul: deve conter agua fria e detergente/desinfetante. Encher
até 2/3 da capacidade.
Montar o balde duplo de acordo com a figura 1.
Colocar a esfregona/esponja/mopa no balde azul.
Espremer.
Limpar ou desinfetar. )
. . Figura 3.2 — Montagem
Balde vermelho para retirar a sujidade. do Carrinho
Espremedor.
Colocar novamente a esponja/pano/mopa no balde azul.

© 0o NGOk

3.3. Andlise de Risco para escolha de piores casos

Para a escolha de piores casos, foram elaboradas analises de risco para dois fatores
considerados de maior importancia: A localizacdo dos pontos de amostragem, e a decisédo do dia
de amostragem.

Selecéo dos Pontos de Amostragem
A selecéo dos pontos de amostragem foi realizada através de uma andlise de risco feita a pontos
previamente utilizados para recolha de amostras.

Selecéo do dia de Amostragem
A sele¢@o do dia de amostragem foi realizada através de uma andlise de risco feito aos dias de
uma semana normal de trabalho.

3.4. Avaliacdo de Compatibilidades

Para garantir que os desinfetantes a testar séo adequados para 0 seu uso e, de forma a reduzir
a possibilidade de criacdo de residuos durante a limpeza e desinfe¢cdo, bem como garantir que
nao existem erros durante testes, deve ser analisada a compatibilidade dos desinfetantes com
0s materiais e superficies onde sé@o aplicados, com os meios de cultura onde séo colonizados e
até entre si.
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A aplicacao de desinfetantes em matérias ndo compativeis, ou caso o desinfetante seja corrosivo,
pode conduzir ao desgaste e degradacédo do material, causando uma contaminacao por nao-
viaveis, ou a criagdo de fendas no material, onde poderia ocorrer a alojacdo de microrganismos

[9].

A utilizacdo de desinfetantes ndo compativeis entre si pode conduzir a formacao de residuos nas
superficies ou reducdo da sua atividade antimicrobiana, sendo por isso necessario avaliar a
compatibilidade entre os diferentes desinfetantes em teste, de forma a considerar os seus
regimes rotacionais.

Outro parametro importante a avaliar € a compatibilidade dos desinfetantes com os meios de
cultura utilizados. Esta avaliagdo de compatibilidade é necesséaria para certificar que os
comportamentos dos desinfetantes e dos meios de cultura sdo consistentes com os esperados.

Avaliacdo de Compatibilidades entre Desinfetantes e Materiais

A avaliagdo da compatibilidade dos desinfetantes em teste com os materiais em uso na zona
critica foi feita através da analise da documentagdo dos desinfetantes, seguido dum teste de
compatibilidade entre os desinfetantes e amostras dos mesmos. Todo o procedimento e
metodologia do teste encontra-se exposto na Tabela 3.6.

O desinfetante Minncare néo foi testado, devido a ter sido descontinuado.

Tabela 3.6 — Teste de Avaliacdo de Compatibilidades entre Desinfetantes e Materiais
Objetivo

Verificar a compatibilidade dos desinfetantes a testar com os materiais de superficies da
Secc¢do dos Injetaveis.

Materiais
Materiais Quantidade Tamanho
Amostra de Inox 4 10 x 10 (100 cm?)

Amostra de Aluminio
Amostra de PVC
Amostra de Epoxi
Amostra de Vidro

10 x 10 (100 cm?)
10 x 10 (100 cm?)
10 x 10 (100 cm?)
10 x 10 (100 cm?)
10 x 10 (100 cm?)

A D BN

Amostra de Painel

1) Os desinfetantes a testar e as suas caracteristicas estédo representadas na tabela:

'F\)Ir?)rgjtgo Classificacdo I(:;L:Lrigioosnais Diluicéo

Environ Lph E:tsélﬂretante Fendlico Fenol 3;}52(;),78%) por
vestaSyae sg | Peshietane de Composto [ Catdo o[ 1328(076%)
Minncare Desinfetante e Esporicida | Acido Carboxilico |1:9 (10%) por volume
Spor-klenz Desinfetante e Esporicida |/ Peroxido Pronto a usar
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Tabela 3.6 — Teste de Avaliagdo de Compatibilidades entre Desinfetantes e Materiais (cont.)

Metodologia
1) Aplicar a solucdo de desinfetante*, preparado de acordo com a sua especificacdo, com

uma esponja, com movimentos Unicos unidirecionais, comecando num canto e acabando
no canto diagonal oposto, simulando as técnicas de limpeza utilizadas no Procedimento
Técnico de Limpeza e Desinfecdo nas amostras de material.

2) Repetir aplicagdo diariamente, durante 2 semanas.

3) No final da fase de testes de cada desinfetante dever-se-a verificar, por inspecao visual, a
existéncia de altera¢des nas superficies desinfetadas e sinais de corrosédo dos materiais,
quando aplicavel.

*Para testar o desinfetante Minncare, colocar as amostras de materiais na sec¢cdo durante a
Fumigacao, tal ocorrendo semanalmente.

Critérios de Aceitagao
Considera-se cada desinfetante diluido compativel com os materiais da Secc¢do se, apos duas
semanas de utilizacdo, ndo ocorrerem alteragdes visiveis nas superficies desinfetadas.

Avaliacdo de Compatibilidades entre Desinfetantes

Foi realizada uma avaliagdo documental, com base nos grupos funcionais e caracteristicas fisico-
quimicas dos desinfetantes, como o seu valor de pH, procurando a existéncia de possiveis
incompatibilidades entre os diferentes desinfetantes.

Avaliagdo de Compatibilidades entre Desinfetantes e Meios de Cultura

Foi realizada uma avaliacdo documental, com base em dados bibliograficos, a nivel da
composicao dos meios de cultura e desinfetantes, procurando a existéncia de ingredientes que
influenciassem de alguma forma o funcionamento dos desinfetantes, ou que fossem em si
afetados ou alterados pela a¢éo dos desinfetantes.

Visto 0 meio de cultura com contacto direto com os desinfetantes serem as placas de contacto,
e o principal comportamento dos mesmos com 0 contacto com os desinfetantes ser o da sua
neutralizacao, estes resultados foram incorporados a avaliagdo de Neutralizagdo (Capitulo 3.5).

3.5. Neutralizagéo

A neutralizacdo de um desinfetante é um parametro importante na avaliacdo da sua eficiéncia
como microbicida, consistindo na inibicdo da atividade antimicrobiana do desinfetante ap6s um
determinado tempo de contacto com um agente quimico neutralizante, de forma a permitir a
andlise e contagem de microrganismos do local aplicado.

7

A neutralizagdo completa dos desinfetantes durante testes é importante, pois garante que
andlises de atividade biocida sao rigorosas, visto que residuos de produtos biocidas existentes
em amostras causariam uma inibicdo de crescimento microbiano, o que poderia resultar em
resultados demasiado baixos nas contagens [29].
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Para um neutralizante ser considerado adequado para uso num desinfetante, € necessario que
obedeca a 2 parametros:

- Ser eficaz na neutralizacao da atividade antimicrobiana do desinfetante;
- Ser, inerentemente, ndo-téxico em relagdo aos microrganismos-teste;
A Tabela 3.7 contém os quimicos mais comuns que neutralizam os desinfetantes a testar.

Tabela 3.7 — Quimicos neutralizantes para os desinfetantes a testar [30-37]

Desinfetante Neutralizante

Vesta Syde SQ Polissorbato 80 e Lecitina

Environ LpH Diluicdo, Polissorbato 80 e Lecitina
Minncare Tiossulfato de Sodio

Spor-klenz Tiossulfato de Sédio

3.6. Esterilidade Durante Utilizacdo

Na duracdo da realizagdo deste trabalho, os desinfetantes utilizados sdo provenientes de
embalagens de grande volume com o seu produto concentrado, ndo sendo utilizadas
embalagens de utiliza¢do Unica.

Para garantir que os desinfetantes armazenados para futura diluigdo ndo sdo vulneraveis a
contaminag®es microbioldgicas ao longo do seu més de utilizagcdo, é necessario testar o seu
nivel de esterilidade ao longo desse periodo de tempo. N&o foi testado o armazenamento de
desinfetante diluido, devido ao facto que o volume de solu¢do de desinfetante preparado ser
apenas 0 necessario para cada utiliza¢@o. Todo o procedimento e metodologia do teste encontra-
se exposto ha Tabela 3.8.

3.7. Histérico de microrganismos da Secc¢éo de Injetaveis

E importante avaliar os microrganismos isolados da Seccéo de Injetaveis, de acordo com a sua
incidéncia, e analisando as suas espécies e origens, de forma a analisar se os desinfetantes
utilizados sé@o os mais apropriados e eficazes para com 0os mesmos, bem como determinar quais
as mais provaveis fontes de contaminacao, de forma a possibilitar a sua redugdo ou eliminagao.

A andlise do histérico de microrganismos foi realizada através da andlise dos microrganismos
recolhidos e identificados de fardamento, superficies e ar no 1° Semestre do 2019.

3.8. Estudo de Eficacia Antimicrobiana

3.8.1. Avaliagéo in vitro

Uma forma de avaliar a eficacia de desinfetantes é através de testes in vitro, contra
microrganismos de referéncia, para umas determinadas condi¢8es, como tempo de contacto ou
temperatura.
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In vitro é a designacao dada a testes, envolvendo microrganismos ou outras particulas biolégicas,
que ocorrem fora de um organismo, sendo normalmente realizadas em equipamento de
laboratério de vidro, como tubos de ensaio.

Os testes de avaliacéo de eficacia in vitro podem incluir:
- Testes de suspensao;
- Testes de superficie (porosa ou ndo porosa).

Os testes de eficacia in vitro foram realizados pelos fabricantes dos mesmos, tendo em conta as
condi¢des e microrganismos indicados nas normas aplicadas.

Tabela 3.8 - Teste de Esterilidade de Desinfetantes

Objetivo

Verificar o nivel de esterilidade do desinfetante utilizado diariamente, durante um més de
utilizacdo, no processo de limpeza e desinfecdo de superficies da Seccado de Injetaveis.

Materiais
Materiais Quantidade Tamanho
Frascos de Vidro 18 50 ml
Frascos de Vidro 18 100 ml
Membrana de Filtracéo 54 47 mm com poro de 0,45 pum

Metodologia
1) Recolher, para um frasco de vidro esterilizado, uma amostra de 50 ml de desinfetante

imediatamente apés a sua abertura, seguindo o Método Analitico Interno. Considerar
essa amostra como AEO (Amostra de Esterilizagdo 0).

2) Recolher, todas as semanas, durante o0 més de utilizacdo do desinfetante, para um
frasco de vidro esterilizado, uma amostra de 50 ml de desinfetante, seguindo o Método
Analitico Interno. Considerar essas amostras como AE1, AE2, AE3 e AEA4.

Método Analitico

1) Filtrar 10 ml de é&gua peptonada tamponada, como controlo negativo e dividir
membrana em 2, colocando cada metade numa placa de TSA e SDA, de forma a
validar a esterilidade do sistema. Essas amostras serdo consideradas como Bx*

2) Diluir 10 ml da amostra recolhida com 90 ml de agua peptonada tamponada estéril,
num frasco esterilizado de 100 ml.

3) Filtrar 10 ml de solugdo diluida, lavar 3 vezes com 100 ml de diluente e colocar a
membrana em placas de TSA (Tryptic Soy Agar), para contagem de microrganismos
aerobios totais.

4) Filtrar 10 ml de solugéo diluida, lavar 3 vezes com 100 ml de diluente e colocar a
membrana em placas de SDA (Sabouraud Dextrose Agar), para contagem de fungos
e leveduras totais.

5) Incubar as placas de TSA a 30-35°C durante 3 - 5 dias.

6) Incubar as placas de SDA a 20-25°C durante 5 - 7 dias.

*sendo X 0 nimero correspondente da amostra.

Critérios de Aceitacao
O teste TE para cada desinfetante € considerado conforme se as amostras apresentarem
resultados de acordo com as especificacdes (0 UFC/mI).
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3.8.2. Avaliacéo in situ

Para a andlise da Eficécia in Situ dos desinfetantes, foram analisados os dados recolhidos no 1°
Semestre de 2019 através do Procedimento Técnico Interno, de forma a ser possivel analisar
uma quantidade importante de dados, sendo que os mesmos refletem a eficiéncia dos
desinfetantes utilizados periodicamente nas superficies da Seccao dos Injetaveis: Environ LPH,
Vesta Syde e Minncare.

Para a andlise do desinfetante Spor-Klenz, um desinfetante utilizado de forma mais esporadica,
principalmente durante a necessidade da introducdo de algum equipamento de maior porte
provenientes da zona nao-critica, como carrinhos, € necessdria a criagdo de um procedimento
para a sua andlise, representado na Tabela 3.9:

Tabela 3.9 Teste de Eficacia In Situ do desinfetante Spor-Klenz

Objetivo

Verificar a eficacia do Spor-Klenz, apds a sua utilizacdo desinfecdo, por amostragem de
superficies criticas, em dias criticos, procedendo a contagem total e identificacdo dos
microrganismos.

Material necessario

Materiais Quantidade Tamanho

Placas de Contacto 6 25 cm? de area

Metodologia
1) Utilizar placas de contacto (Rodac) com 25 cm? de area, tendo como meio de cultura
Tryptic Soy Agar (TSA), seguindo o Método das Placas de Contacto (Método Analitico
Interno);
2) Recolher amostras nos dias e pontos de amostragem indicados:
3) Recolher amostras de superficies dos pontos de amostragem indicados na tabela
seguinte:

N° | Pontos de Amostragem Técnica

11 [ Carrinhos de Aco Inoxidavel | Placas de contacto

12 [ Mesas de Aco Inoxidavel Placas de contacto

4) Arecolha das amostras deve ser efetuada no final da semana de trabalho (62 feira);
5)

Método das Placas de Contacto

1) Abrir a placa e pressiona-la levemente contra a superficie a testar;

2) Ap6s cada uma das amostragens, lavar a zona amostrada por pulverizagdo com élcool
isopropilico a 70% seguida de passagem com um pano;

3) Incubar as placas de contacto durante 5 dias a 30-35°C.

Critério de Aceitacao

O teste é considerado conforme se os resultados apés-desinfecdo para todos os pontos de
amostragem, estiverem de acordo com os critérios de aceitacdo. Foram considerados os
critérios de aceitacdo para uma area de grau B.

27



3.9. Monitorizacéao

Para assegurar que o programa de limpeza e desinfecdo € eficiente, € necessaria uma
monitorizagao constante de ndo sé o controlo microbiolégico do ar, superficies e fardamento das
salas limpas, mas também da agua PPI introduzida nas mesmas, a sua temperatura e humidade,
diferenciais de presséo entre salas de diferentes graus e o registo de entradas na sua zona critica.
Estas monitorizacbes servem para garantir que a sala limpa se mantém nas condices
necessarias para minimizar o risco de contaminacao e desenvolvimento de bactérias.

Neste trabalho, ndo se encontram representados a monitorizacéo de temperatura, humidade e
diferenciais de presséo devido a um erro no sistema informatico, que impossibilitou a recolha de
dados.

Monitorizacdo Microbioldgica da agua PPI

A monitorizagao da dgua PPI foi realizada através da analise de dados do 1° Semestre de 2019
de andlises microbiolégicas, realizadas sempre que era produzido um novo lote.

Monitorizac&o de Entradas

A monitorizacé@o de entradas foi realizada através da analise de dados do 1° Semestre de 2019
de registos no logbook.

3.10. Verificacdo do Processo de Limpeza e Desinfecdo

De forma a preparar uma possivel melhoria do processo de Limpeza e Desinfecédo, através de
uma andlise de risco, € necesséaria uma avaliagdo do desempenho dos operadores na sua
realizacdo, com o intuito de perceber quais 0s passos da mesmo que necessitam de melhoria.
Assim, foi desenvolvida uma checklist, cujo procedimento para a sua elaboracdo se encontra na
Tabela 3.10.

Tabela 3.10 — Teste de verificac8o do processo de limpeza e desinfecdo

Objetivo

Verificagdo do processo de limpeza e desinfecdo de superficies, incluindo os passos de
preparacao.

Material

Tabela 3.3 - Fardamento e equipamentos de protecao individual recomendados e utilizados
na Seccéo de Injetaveis

Tabela 3.4 — Utensilios de Limpeza utilizados na Secg¢éo de Injetaveis

Metodologia

Antes do comeco do processo de limpeza e desinfecdo, verificar os seguintes aspetos:

e Verificacdo das validades dos produtos de limpeza;
e Verificacdo do desinfetante a utilizar.

Antes do processo de diluicdo do detergente/desinfetante, verificar os seguintes aspetos:

e Verificagdo visual da contaminacgao das superficies;
e Verificagdo do material de limpeza.
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Tabela 3.10 — Teste de verificagédo do processo de limpeza e desinfecdo (cont.)
No processo de diluicdo do detergente/desinfetante, verificar os seguintes aspetos:

e Verificacdo do volume de agua e produto utilizados;
e Verificacdo da temperatura da agua;
e Verificagdo da ordem de adi¢éo do desinfetante e agua.

No processo de aplicacdo do detergente/desinfetante nas superficies, verificar os seguintes
aspetos:

Verificacdo da aplicacéo:

e Efetuada com movimentos unidirecionais, com sobreposicao;

e Efetuada da zona de menor contaminacgdo para a de maior contaminacéo;

e Ordem de salas e superficies;

e Conformidade de passos sequenciais do processo: Tabela de folhas de resultados;
e Fecho de cada sala apos limpeza e desinfecao.

Outros parametros:

e Duragéo (Inicio e fim do processo);

e Despejo de agua contaminada;

e Limpeza do material utilizado;

e Armazenamento do material utilizado;

e Preenchimento do logbhook com a duracdo do processo.
Critério de Aceitacéo
Conformidade dos parédmetros referidos nas folhas de registo de resultados para o programa
de desinfec¢éo.

3.11. Anadlise de Risco e Efeito ao processo de limpeza

ApoOs a verificagdo do Procedimento de Limpeza e Desinfecao, foi elaborada uma Andlise de
Risco utilizado a metodologia de Analise de Modo de Falha e seus Efeitos (FMEA) para analisar
de forma semi-quantitativa, com base na informacdo recolhida, quais 0s passos criticos,
determinando tal através de uma avaliacdo tendo como base 3 pardmetros: Severidade,
Ocorréncia e Detecdo

O parémetro de Severidade (S) é atribuido aos efeitos da falha, e as consequéncias que a
mesma tem no processo de Limpeza e Desinfe¢&o.

O parametro de Ocorréncia (O) é atribuido as possiveis causas da falha, e, tendo em conta
ocorréncias anteriores, quao alta é a possibilidade de a mesma se repetir.

O parametro de Detegdo (D) é atribuido aos métodos de detegdo e controlo existentes, e a
potencial facilidade de as falhas serem detetadas, tanto antes como ap0s a ocorréncia da falha.

Os niveis de Risco de cada parametro estdo representados na Tabela 3.11, tendo sido
calculados os possiveis nimeros de prioridade de risco (RPN) na
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Parametros g_lvel £ Definicao Acéo
isco
10 Falha grave exce_de limite de especificacéo, Rejeicdo do lote
compromete qualidade de produto
7 Falha é significativa, excede limite de alerta :?n(:gzzzano repetir processo de
Severidade - — - -
Falha é pouco significativa, contém desvio L -
4 o Necesséria investigacao
de tendéncia
Falha é insignificante, ndo excedendo ~ L ~
1 . 2 N&o é necessaria qualquer agédo
quaisquer limites
10 Probabilidade de ocorréncia = 50%
7 Probabilidade de ocorréncia > 10% a <
. 50%
Ocorréncia
4 Probabilidade de ocorréncia > 1% a < 10%
1 Probabilidade de ocorréncia < 1%
10 Detec¢é&o do erro é improvavel
7 Detecdo do erro é possivel por testes
Detecao 4 Detecdo do erro é possivel apds
observagédo minuciosa
1 Detecdo do erro é imediata por parte do
trabalhador

Tabela 3.12 e um limite atribuido a cada Factor de Risco na Tabela 3.13.

Tabela 3.11 — Escala de Avaliacdo de cada Parametro

Parametros N!vel = Definicao Acédo
Risco
10 Falha grave excede limite de especificacéo, Rejeico do lote
compromete qualidade de produto
7 Falha é significativa, excede limite de alerta :}lnigzizano repetir processo de
Severidade - — - -
Falha é pouco significativa, contém desvio f S
4 o Necessaria investigagao
de tendéncia
Falha é insignificante, ndo excedendo 5z - ~
1 . 2 N&o é necesséria qualquer a¢éo
quaisquer limites
10 Probabilidade de ocorréncia = 50%
7 Probabilidade de ocorréncia > 10% a <
. 50%
Ocorréncia
4 Probabilidade de ocorréncia > 1% a < 10%
1 Probabilidade de ocorréncia < 1%
10 Detec¢éo do erro é improvavel
7 Detecdo do erro é possivel por testes
Detecéo 4 Detecéo do erro é possivel apds
observagédo minuciosa
Detecéo do erro é imediata por parte do
1
trabalhador
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Tabela 3.12 — Calculo de Niumeros de Prioridade de Risco

Severidade
1 4
o 10|10 40 70 10040 160 280 -<70 280
17|17 28 49 70 |28 112 196 280 |49 196 70 280
§ 16 28 40 (16 64 112 160|28 112 196 280 | 40 160 280

4
111 4 7 10| 4 16 28 40 |7 28 49 70|10 40 70 100
1 4 7 10| 1 4 7 10 [ 1 4 7 10 1 4 7 10

Ocorréncia

Tabela 3.13 — Fatores de Risco e A¢des correspondentes
Fac_tor de RPN Acado Recomendada
Risco

Significativo 100-280
Razoavel 49-70

Medidas de agdo necessarias
Decisdo caso a caso

Reduzido 1-40 Medidas de gg_:ao nao
necessarias
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4. Apresentacéo e discussao dos resultados obtidos

4.1. Andlise de Risco para escolha dos piores casos

Para a realizacdo de quaisquer testes nas superficies da zona critica, como a avaliagcdo da
eficacia antimicrobiana dos desinfetantes a testar, € necessario realizar uma analise de risco,
uma identificacdo dos pontos potencialmente criticos, e uma subsequente analise dos mesmos,
de forma a obter um “pior caso”.

4.1.1. Selecao dos Pontos de Amostragem

Uma representacdo da zona critica onde foram registadas as amostras encontram-se na Figura
4.1.

Sala de Lavagens - Bloco Estéril

Classe C Pressao
Positiva

Sala de Preparacéao -
Bloco Estéril

Pressao
Classe C Positiva

Fressao
Corredor Interno Positiva

Sala de Enchimento

Classe A/B

Sala de Filtragao

Pressao Classe B
Positiva

Classe A/B

Pressao
Positiva

SAS

Saida

Vestiario

Classe

B Pressao Zona Nao Critica

Positiva
Vestiario

Classe C

Presséao
Positiva

Zona Nao Critica

Figura 4.1 — Representacéo de zona critica
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Os pontos de amostragem considerados na analise de risco, encontram-se na Tabela 4.1, sendo
representativos de cada um dos tipos de superficies em cada uma das salas com maior possivel
contacto com os trabalhadores. O seu grau EU GMP, bem como a sua técnica de amostragem,
foi atribuida tendo em consideracéo a classificacdo de salas limpas do Método Analitico Interno.

Tabela 4.1 — Pontos de amostragem, respetivos graus EU GMP e técnica utilizada para amostragem

Pontos de amostragem Grau |Técnica

Vestiario

e Parede C Placas de contacto
e Chao

SAS para a saida do vestiario

e Parede B Placas de contacto
e Chéo

Corredor interno

e Parede B Placas de contacto
e Chéo

Sala de lavagem - Bloco estéril

e Parede C Placas de contacto
e Chéo

Sala de preparacao - Bloco estéril

* Bancada C Placas de contacto
e Parede

e Chéo

Sala de filtracdo

e Parede B Placas de contacto
e Chéo

Sala de enchimento

e Parede B Placas de contacto
e Chéo

A andlise de risco efetuada tem como fundamentais pontos de consideracdo os fatores da
importancia de contaminagdo da superficie tendo em conta a sua localizacdo (Factor A), a
exposicdo ao produto (Factor B) e a probabilidade de contaminacéo (Factor C).

A avaliacdo de importancia de contaminacdo da superficie tendo em conta a sua localizagdo
remete a sua avaliacdo de grau EU GMP, sendo representado na Tabela 4.2 o nivel de risco
representado por cada grau.

Tabela 4.2 — Niveis de grau EU GMP de Sala Limpa e respetivos fatores

Grau EU-GMP Factor Probabilidade
Grau C 3 Média
Grau D 1 Reduzida

A avaliacdo da exposicdo ao produto, foi efetuada com base na proximidade dos pontos de
amostragem a locais e equipamentos com proximidade ao produto, sendo representado na
Tabela 4.3 o nivel de risco representado por cada nivel de proximidade.

33



Tabela 4.3 — Niveis de exposi¢cdo ao produto e respetivos fatores

Exposicao ao Produto Factor |Probabilidade

Zona de Média Proximidade ao Produto Exposto 3 Média

Zona de Reduzida Proximidade ao Produto Exposto 1 Reduzida

A avaliacdo da probabilidade de contaminagéo foi efetuada com base na proximidade dos pontos
de amostragem de locais de grande exposicéo e residéncia de pessoal, sendo representado na
Tabela 4.4 o nivel de risco representado por cada nivel de exposicao.

Tabela 4.4 — Niveis de probabilidade de contaminacéo e respetivos fatores

Probabilidade de Contaminag&o Factor | Probabilidade

Zona de fluxo médio de pessoal da seccéo e materiais 3 Média

Zona com fluxo reduzido de pessoal e materiais. 1 Reduzida

Para o calculo dos fatores de risco, é efetuada uma simples multiplicacdo dos fatores:

Risco Potencial = Factor A x Factor B x Factor C

Os pontos, cujo risco potencial representa um nivel considerado Significativo ou Intoleravel foram
considerados os pontos criticos, seguindo o Método Analitico Interno, de forma a decidir
discriminar os pontos criticos, sendo os pontos de Risco Significativo considerados como
necessitando a realizagdo de uma analise de eficacia antimicrobiana de frequéncia mensal,
enquanto os pontos de Risco Intoleravel sdo considerados como necessitando a realizagdo de
uma andlise de eficacia antimicrobiana de frequéncia semanal.

Os niveis de risco potencial e respetivo valores de fator estdo demonstrados na Tabela 4.5,
enquanto a Tabela 4.6 demonstra os resultados da analise de risco, e 0os pontos considerados
criticos pela mesma.

Tabela 4.5 — Niveis de Risco e respetivos fatores para a analise de risco dos pontos de amostragem

Risco Potencial Fator

Razoavel 25-27
Aceitavel 15
Reduzido 1-9
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Tabela 4.6 - Tabela resumo do calculo do risco potencial e pontos criticos selecionados para
amostragem de superficies
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A validagdo do processo de limpeza e desinfecdo de superficies da Seccao de Injetaveis incluira
todos os pontos com probabilidade de risco intoleravel e significativo, tendo sido obtidos 9 pontos
criticos para amostragem, 2 de andlise mensal e 7 de analise semanal.

4.1.2. Selecéo do dia de Amostragem

Sendo realizadas analises semanais, é necessario analisar qual o dia semanal que representa o
pior caso a nivel de risco potencial de contaminacao. Esta determinacéo é também efetuada com
base numa andlise de risco.

Uma semana normal de trabalho, inicia-se na 22 feira, e termina na 62 feira, com alguma possivel
atividade no Sabado. O Domingo destaca-se como o dia escolhido para a desinfecdo por
fumigacéo, devido a ndo existir qualquer atividade nesse dia.
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A andlise de risco é baseada em dois fatores, os fatores da probabilidade qualitativos de
contaminacdo das superficies, tendo em conta o periodo de tempo decorrido apés Ultima
fumigacéao (Factor D) e a existéncia de possiveis fontes de contaminagéo (Factor E).

A avaliacao do periodo de tempo ap0s Ultima fumigacao e o risco correspondente encontra-se
representada na Tabela 4.7, com o nivel de risco representado por cada grau.

Tabela 4.7 — Niveis de periodos de tempo apds ultima fumigacao e respetivos fatores

Periodo de tempo ap6s ultima fumigagéo Factor | Probabilidade

2 dias 3 Média
1 dia 2 Aceitavel
Dia de desinfecao 1 Reduzida

A avaliacao da existéncia de possiveis fontes de contaminacao foi efetuada com base no nivel
de atividade de cada dia semanal, tomando como base uma semana de trabalho regular, sendo
representado na Tabela 4.8 o nivel de risco representado por cada nivel de atividade.

Tabela 4.8 — Niveis de existéncia de possiveis fontes de contaminacéo e respetivos fatores

Existéncia de possiveis fontes de contaminagéo Factor | Probabilidade
Possiveis atividades de producéo (Fluxo de pessoas e materiais) | 3 Média
Nao existem fluxo de pessoas ou materiais 1 Reduzida

Célculo dos fatores de risco potencial

O célculo dos fatores de risco € efetuado através da multiplicagdo dos fatores:

Risco Potencial = Factor C x Factor D

Andlise de risco/Conclusao

Os dias cujo risco potencial representa um nivel Intoleravel, a 52 e a 62 feira, foram considerados
os dias criticos, sendo esses os dias semanais cuja contaminagdo de superficies seria mais
provavel.

Os niveis de risco potencial e respetivo valores de fator estdo demonstrados na Tabela 4.9,
enquanto a Tabela 4.10 demonstra os resultados da analise de risco, e os dias considerados
criticos pela mesma.
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Tabela 4.9 - Niveis de Risco e respetivos fatores para a analise de risco do dia de amostragem

Risco Potencial Factor

Razoavel 12-15
Aceitavel 5-10
Reduzido 1-4

Tabela 4.10 - Tabela resumo do calculo do factor de risco potencial e dia de amostragem
selecionado

Factor [ Programa Programa de Desinfecéo

Descricdo do dia de Amostragem | 22 feira | 32 feira |42 feira |52 feira | 62 feira

Periodo de tempo apos

C | o 1 2
Ultima fumigacgéo

D Existéncia de possiveis
fontes de contaminagéo

Risco Potencial

A amostragem de superficies para validagédo do processo de limpeza e desinfecdo devera ser
efetuada 52 ou 62 feira.

4.2. Avaliacdo de Compatibilidades

4.2.1. Avaliagdo de Compatibilidades entre Desinfetantes e Materiais

Os desinfetantes em teste apresentam, na sua diversa documentacgéo, proveniente do fabricante,
listagens acerca da compatibilidade dos produtos com alguns tipos de materiais existentes na
sala limpa, sendo que os seus resultados relevantes, referentes aos materiais utilizados na
Seccao de Injetaveis, encontram-se incluidos na Tabela 4.11.

Tabela4.11 - Compatibilidades dos desinfetantes com os diferentes materiais existentes na Secc¢ao
de Injetaveis [23,25,26,38]

Environ Lph Vesta Syde SQ [Minncare Spor-klenz
Pve c phra Plasticos | c
Aluminio SD | I I
Epoxi C C SD c
Vidro C C c c
Aco Inox C C C C
Painel (Chapa de Ago) (C C C C

Legenda: C — Compativel | — Incompativel SD — Sem Dados

Caso a informacdo recebida pelos fornecedores seja incoerente entre si, € aconselhavel a
realizacéo de testes de compatibilidade, os quais serdo tomados como principal consideracéo.
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Sao realizados testes de compatibilidade entre os desinfetantes e os proprios materiais
constituintes da Seccéo de Injetaveis, devido a confirmar que os resultados dos fabricantes se
mantém iguais com o tipo especifico de material utilizado, e de forma a resolver qualquer
incoeréncia entre a informacao recebida.

Os resultados do teste de compatibilidade encontram-se representados pelas Figura 4.2 até a
Figura 4.4, com o resumo dos resultados da observacgéo ao final de 2 semanas, representado na
Tabela 4.12.

Tabela 4.12 — Tabela Resumo das Compatibilidades entre Materiais e Desinfetantes

Superficie Desinfetante Painel Epoxi Inox PVC Vidro
Environ Lph C C C C C
Spor-klenz C C C C C
Vesta Syde SQ C C C C C

C — Compativel

As amostras de material utilizadas para o teste de compatibilidades foram recolhidas de material
em excesso armazenado, ndo havendo disponiveis amostras de aluminio.

Observando a reacao das amostras com os desinfetantes ao longo de 2 semanas, € possivel
verificar que ndo demonstraram quaisquer sinais de incompatibilidade com os desinfetantes
utilizados para teste. Apesar de algum desgaste em alguma das amostras, € de notar que o
mesmo é proveniente de antes dos testes.

Devido a ndo possibilidade da execu¢éo de um teste utilizando uma amostra de aluminio, sugere-
se a realizagdo de um novo teste, num futuro préximo, focado no mesmo, para se averiguar qual
a sua compatibilidade com o desinfetante Environ, bem como investigar qual a gravidade dos
efeitos da incompatibilidade do material com os outros desinfetantes.

Pela informacéao disponivel, é sugerido evitar a utilizacio de aluminio na sala limpa, devido a sua
documentada incompatibilidade com a maior parte dos desinfetantes em uso. Caso a
implementacao de aluminio seja inevitavel, sugere-se um controlo do seu estado através de uma
monitorizacdo regular, para que qualquer alteracdo seja detetada atempadamente.
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Figur 4.2 ompa’iibilide entre Environ LH' ériais: ntes de teste, fnlrrde 12 semana, final
de 23 semana. A — Painel de Sala Limpa; B — Epo6xi; C — Inox; D - PVC; E - Vidro
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Figura 4.3 - Compatibilidade entre Spor-klenz e Materiais: Antes de teste, final de 12 semana, final
de 22 semana. A — Painel de Sala Limpa; B — Ep6xi; C — Inox; D — PVC; E - Vidro
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e

Figura 4.4 - Compatibilidade entre V e SQe Meriais: Antes de teste, final de 12 semana,
final de 22 semana. A — Painel de Sala Limpa; B — Epoxi; C - Inox; D - PVC; E - Vidro
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4.2.2.

Os

Avaliacdo de Compatibilidades entre Desinfetantes

resultados da avaliacdo de compatibilidades entre desinfetantes encontram-se
representados na Tabela 4.13.

Tabela 4.13 — Andlise de compatibilidades entre os desinfetantes [20,22,24,27]

Environ Lph Vesta Syde SQ Minncare Spor-klenz
- Incompativel Incompativel
= . (Incompatibilidade (Incompatibilidade
Incompativel - "
c ~ de cargas elétricas|de cargas elétricas
o (Alteracdo de pH)
S dos grupos | dos grupos
h funcionais) funcionais)
0
n
-0.; Incompativel Incompativel Incompativel
D) (Alteracéo de pH) (Alteracéo de pH) (Alteracéo de pH)
0]
n
()
>
Incompativel
o (Incompatibilidade . Compativel
I} Incompativel
Q de cargas (Alteracéo de pH) (Mesmos  grupos
= elétricas dos & P funcionais)
= grupos funcionais)
Incompativel
= (Incompatibilidade . Compativel
Q Incompativel
= de cargas ~ (Mesmos  grupos
S . (Alteracdo de pH) : :
S elétricas dos funcionais)
n grupos funcionais)

No caso de incompatibilidade entre desinfetantes, é aconselhado evitar-se o contacto entre os
mesmos. Tal é possivel através da introducéo de rotac6es mensais de utilizagdo, utilizacbes de
tempo espacado, ou a diminuicdo de possibilidade de residuos de desinfetante, através da
reducdo de excessos ou limpeza e enxaguamento prévio a desinfecéo.

4.3.

Neutralizacao

Nos procedimentos seguidos neste protocolo, a amostragem das superficies é efetuada apds um
periodo de tempo pré-definido, através da utilizacdo de uma placa de contacto contendo um meio
neutralizante, representado na Tabela 4.14, pelo que ndo serd necessario a utilizagdo de um

outro neutralizante.
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Tabela 4.14 — Constituicdo das placas de contacto utilizadas na Seccao de Injetaveis

Meio de Cultura TSA + Neutralizantes (Placa de Contacto)

Nome Count-Tact Agar
Peptona (caseina) 15 g/l
Peptona (soja) 5 g/l
Cloreto de saodio 59/l
Agar-agar 15 g/l

Ingredientes
Polissorbato 80 5 g/l
Lecitina 0,7 g/l
L-histidina 0,59/l
Tiossulfato de sédio 0,549/

Analisando os ingredientes que constituem a placa de contacto, verifica-se que existem na sua
constituicdo neutralizantes para todos os desinfetantes utilizados.

Na Tabela 4.15 estd representada a conformidade entre a placa de contacto e alguns
microrganismos de referéncia das normas BS EN 1276:1997, BS EN 1650:1997, BS EN
13697:2001 e BS EN 13704:2002, provenientes de certificados de analise dos meios de cultura,
de forma a verificar a ndo-toxicidade dos mesmos para com 0s microrganismos:

Tabela 4.15 — Compatibilidade da placa de contacto com os microrganismos de referéncia

Microrganismo Caracteristicas Fonte de Placa de
9 Contaminacdo | Contacto
- - . Pele e
Staphylococcus aureus | Bactérias Gram+ Patogénicas Oportunistas[39] mucosas[39] C
Trato
Escherichia coli Bactérias Gram- Patogénicas[40] Gastrointestinal | SD
[40]
Pseuqomonas Bactérias Gram- Patogénicas Oportunistas[41] | Pele e Boca[42]|C
aeruginosa
. . L . Trato
Candida albicans Leveduras Patogénicas Oportunistas[43] Digestivo[44] C
. - Bactérias Gram+ Patogénicas Oportunistas
Bacillus subtilis formadora de esporos[45] Solo[45] C
Aspergillus brasiliensis | Fungos Patogénicos Oportunistas[46] Solo[46] C
- - . Trato
- Bactérias Gram+ Patogénicas Oportunistas . .
Clostridium sporogenes formadora de esporos[47] agi%tromtestlnal SD

Legenda: C — Conforme NC — Nao Conforme SD — Sem Dados

Assim, é possivel verificar que a placa de contacto ndo é confirmada como toxica para qualquer
microrganismo de referéncia, sendo ndo-tdxica para a maioria e ndo havendo dados para os
restantes.
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4.4.

Os resultados dos testes de esterilidade dos desinfetantes encontram-se representados na

Esterilidade Durante Utilizacao

Tabela 4.16.
Tabela 4.16 — Resultados do teste de Esterilidade durante Utilizac8o dos Desinfetantes em Uso
Amostra Critérios
) Lote Data de Resultados Resultados
Desinfetante ) Estado Notas de Amostra de
desinfetante | amostragem (UFC/ml) L (UFC/ml)
Controlo aceitacao
Aberto e BO TSA 0 AEOQ TSA 0
517
em uso BO SDA 0 AEO SDA 0
B1 TSA 0 AE1 TSA 0
2° Frasco
12/7 Fechado 2 Lot
L~ €< Lo MB1sSpa 0 AE1 SDA 0
L 3
o 3 —
—
- ﬁ Q Aberto e B2 TSA 0 AE2 TSA E 0
Environ LPH @ I 19/7 O
5 em uso B2 SDA 0 AE2SDA | 5 0
= Q
J E B3 TSA 0 AE3 TSA © 0
S Aberto e
o 26/7
em uso B3 SDA 0 AE3 SDA 0
B4 TSA 0 AE4 TSA 0
02/8 Aberto | 3° Frasco
B4 SDA 0 AE4 SDA 0
BO TSA 0 AEO TSA 0
5/7 Aberto
BO SDA 0 AEO SDA 0
B1 TSA 0 AE1 TSA 0
12/7 Aberto
B1 SDA 0 AE1 SDA 0
2 _
s B2 TSA 0 AE2 TSA = 0
Vi X =
est: Syde 2 19/7 Aberto ()
Q u B2 SDA 0 AE2SDA | 0
ks =
— B3 TSA 0 AE3 TSA 0
26/7 Aberto
B3 SDA 0 AE3 SDA 0
Aberto e B4 TSA 0 AE4 TSA 0
02/8 2° Frasco
em uso B4 SDA 0 AE4 SDA 0
BO TSA 0 AEO TSA 0
5/7 Aberto
BO SDA 0 AEO SDA 0
B
> B1 TSA 0 AE1ITSA | E 0
Minncare ] 12/7 Aberto )
3 B1 SDA 0 AE1SDA | & 0
o
- o
- B2 TSA 0 AE2 TSA 0
19/7 Aberto
B2 SDA 0 AE2 SDA 0
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Tabela 4-16 — Resultados do teste de Esterilidade durante Utilizacdo dos Desinfetantes em Uso
(cont.)

N Aberto o BO TSA 0 AEOQ TSA 0
em uso BO SDA 0 AEO SDA 0
. Aberto e B1 TSA 0 AEL TSA 0
em uso B1 SDA 0 AE1 SDA 0
o™
o _
2 Aberto e B2 TSA 0 AE2TSA | E
Spor-Klenz s} 19/7 @)
© em uso B2 SDA 0 AE2SDA | 5
(@]
= o
& Aberto e B3 TSA 0 AE3 TSA
26/7 2° Frasco
em uso B3 SDA 0 AE3 SDA 0
Aberto e B4 TSA 0 AE4 TSA 0
02/8
em uso B4 SDA 0 AE4 SDA 0

De todas as amostras recolhidas, apenas um desinfetante acusou resultados positivos numa
seccao do teste, o desinfetante pronto-a-usar Spor-Klenz, sendo prontamente retirado de uso e
substituido por uma nova embalagem.

As colbnias encontradas foram identificadas, sendo:
Spor-klenz AE2 TSA: Staphylococcus warneri; Chryseobacterium indologenes
Spor-klenz AE2 SDA: Pseudomonas putida

Apos identificacdo, as suas caracteristicas foram investigadas, sendo as mesmas expostas na
Tabela 4.17.

Tabela 4.17 — Caracteristicas dos microrganismos identificados no teste de Esterilidade [49-52]

. . . Fonte de

Microrganismo Caracteristicas - x
Contaminacéao

Chryseobacterium Bactérias Gram- Patogénicas Oportunistas
) Solo [50]
indologenes [49]
Pseudomonas putida Ealc]:tenas Gram- Patogénicas Oportunistas Solo e Agua [51]
Staphylococcus warneri F’Sazc]:tenas Gram+ Patogeéenicas Oportunistas Pele [52]

Sugere-se que a contaminacado do desinfetante Spor-Klenz se deu a um conjunto de fatores:

e O facto de o mesmo ser pronto-a-usar, ou seja, a embalagem contém um produto ja diluido,
invés de um produto concentrado, como € o caso dos outros desinfetantes em teste.

e O desinfetante Spor-Klenz tem um tempo de vida Util de 14 dias, de acordo com a ficha
técnica do mesmo. No entanto, de acordo com registos de analise, 0 mesmo tinha sido aberto
cerca de 2 meses atras. A utilizacdo de um desinfetante apds a sua vida Util resulta numa
possivel reducdo da sua eficacia bactericida, sendo tal a mais provavel razdo do mesmo se
ter encontrado contaminado.
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e A introducdo dos microrganismos ao conteudo da embalagem tera sido devida a
microrganismos existentes na superficie da embalagem e da sua tampa, devido a mesma
residir numa area nao-critica.

Sugere-se entdo a criagdo de um Procedimento Técnico Interno que instrua claramente o tempo
de vida util de cada desinfetante, bem como uma monitorizagcdo que garanta que 0s mesmos sao
substituidos imediatamente apds o seu fim, se ultrapassado.

4.5. Histérico de microrganismos da Seccéo de Injetaveis

Nas Figura 4.5 até Figura 4.7, estdo representados os dados referentes as incidéncias de
contaminantes mais frequentes na Seccao de Injetaveis, durante 1° Semestre de 2019, para o
ar, fardamento e superficies, respetivamente. As contaminag8es identificadas totais para cada
umas das andlises encontram-se representados nos Anexo A.
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A Tabela 4.18 resume 0s microrganismos mais frequentes de todas as amostragens, com as
respetivas caracteristicas e fontes de contaminacao.

Tabela 4.18 - Tabela resumo de microrganismos mais frequentes na Seccéo de Injetaveis [52-73]
Fonte de
Contaminacao

Microrganismo Caracteristicas

Bactérias Gram+ Patogénicas
Oportunistas [53]
Bactérias Gram+ Patogénicas

Micrococcus luteus/lylae Pele e mucosas [53]

Staphylococcus haemolyticus Oportunistas [54] Pele [54]
Staphylococcus epidermidis E_)aS(]:terlas Gram+ Patogénicas Acidentais Pele [55]
Staphylococcus warneri Bacterias Gram+ Patogenicas Pele [52]

Oportunistas [52]
Bactérias Gram+ Patogénicas
Oportunistas [56]

Kocuria kristinae Pele e mucosas [56]

Staphylococcus hominis ssp Bactérias Gram+ Patogénicas
. ) Pele [57]
hominis Oportunistas [57]
. . Bactérias Gram+ Patogénicas
Granulicatella adiacens Oportunistas [58] Boca [59]
Staphylococcus caprae Bactérias Gram+ Patogénicas [60] Pele [60]
Staphylococcus saprophyticus Bactérias Gram+ Patogénicas [61] Pele [62]
. - Bactérias Gram- Patogénicas "
Brevundimonas diminuta Oportunistas [63] Agua [64]
Brevundimonas vesicularis Bactérias Gram- Patogenicas Agua [64]

Oportunistas [65]
Bactérias Gram+ Patogénicas
Oportunistas [66]
Bactérias Gram- Patogénicas
Oportunistas [67]
Dermacoccus nishinomiyaensis | Bactérias Gram+ Patogénicas [68] Pele [68]

Bactérias Gram+ Patogénicas

Kocuria varians Pele e mucosas [66]

Stenotrophomonas maltophilia Agua [67]

Kytococcus sedentarius Oportunistas [69] Pele [69]
. Bactérias Gram+ Patogénicas

Staphylococcus capitis Oportunistas [70] Pele [71]

Pseudomonas stutzeri Bacterias Gram- Patogenicas Solo [73]

Oportunistas [72]

Os graficos anteriores permitem verificar que a maioria das contaminac¢des é originada por
Micrococcus luteus/lylae, que, tal como a maioria das bactérias identificadas, s@o bactérias
Gram+ patogénicas oportunistas, provenientes da pele e mucosas.

Bactérias patogénicas oportunistas séo a designacao dada a bactérias que sao tipicamente ndo-
patogénicas, mas que se podem tornar patogénicas devido a uma fragilizagdo do hospedeiro
[74].

A existéncia de maioritariamente bactérias Gram+, e apenas alguns casos de bactérias Gram-,
€ um factor positivo, visto bactérias Gram- serem mais perigosas devido a uma maior dificuldade
na sua eliminacdo por sistemas imunitarios e & libertacdo de endotoxinas.

A fonte principal de contaminacao das bactérias identificadas é a pele, tal devido a existéncia de
milhdes de microrganismos na mesma, e o facto de o ser humano libertar fragmentos de pele
constantemente, algo que o fardamento € incapaz de bloquear completamente.

Uma outra fonte de contaminacgéo é agua, devido a possibilidade de bactérias alterarem as suas
caracteristicas e poderem crescer dentro dos proprios sistemas de agua.
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4.6.

4.6.1.

Estudo de Eficacia Antimicrobiana

Avaliacéo in vitro

Os principais resultados dos testes in vitro dos desinfetantes, provenientes dos fabricantes,
encontram-se resumidos na Tabela 4.19, bem como os seus critérios de aceitacdo e
microrganismos de referéncia.

Tabela 4.19 - Resultados documentais dos desinfetantes em relacdo as normas [21,22,24,27]

. . Critérios de | Environ Vesta .
Norma Organismo Estirpe . Syde | Spor-klenz | Minncare
aceitacao LPH S0
[
© .2 . DSM , : :
o ® .2 | Pseudomonas aeruginosa 939 Limpo | Sujo Sujo
TEl
- Q
n o ®
L =22 Reducdo de
',: © 3 | Escherichia coli GDSSZM 5 |Ogg sob al| Limpo | Sujo Sujo
O=s @ !
® c o temperatura
532 de 20°C e 5 Passa
o :
R o 8 | staphylococcus aureus  |PSM [ minutos  de | Limpo | Sujo Sujo
J® 799 contacto
Gcg
0n o
m " g . DSM . . .
> g Enterococcus hirae 3320 Limpo | Limpo Sujo
]
Q
zg g
(]
ST o
(] —
o Q =
0@ 3 . . DSM . .
2 .gg Candida albicans 1386 Sujo Sujo
S8 Reducdo de
2 g 3 4 log, sob a
D temperatura Passa
K g3 de 20°C e 15
o g'a minutos  de
g 2 5 contacto
B8 : I DSM . .
9ET Aspergillus brasiliensis 1088 Sujo Sujo
Zz ST
>
wz >
n
i}
o , DSM . .
@ g © Pseudomonas aeruginosa 939 Limpo Sujo
o O T
‘S W 5
£ &85 herichia coli DSM ) , ,
S35 Escherichia coli 682 Reducdo de| Limpo Sujo
> u—
S ®© 4 log (ou
s E DSM reducéo de 3
g g $ Staphylococcus aureus 799 log para| Limpo Sujo
5 QT fungicida)
g S © sob a
20 . DSM t t . .
883 Enterococcus hirae 3320 empecr)a ura Limpo Sujo
S = ks de_ 20°C e 5
K& o DSM minutos  de
@ & 8 | Aspergillus brasiliensis contacto Fungicida
o 2 1988
>
Z O 5
wes . . DSM . .
n o Candida albicans 1386 Limpo Fungicida
0

49



Tabela 4.19 - Resultados documentais dos desinfetantes em relagéo as normas [21,22,24,27] (cont.)

Critérios de | Environ vesta
Norma Organismo Estirpe o Syde | Spor-klenz [ Minncare
aceitacdo |LPH S0
o
© O
859
288
N o0
£z Reducdo de
&3 3 log sob a
SEeEDs . - DSM temperatura :
N € .=
g s> Bacillus subtilis 347 de 20°C e 10 Sujo Passa
5o e minutos  de
@O contacto
zc 9
W o'g
nIc
a 4=
i
©
o Q
28
;-)--% g Lactococcus lactis subsp. | DSM Suio
2 o 2 [lactics POO1 4262 )
T =
Q Ne)
© @'5 Reducdo de
289 4 log, sob a
LS o temperatura
S 2 £ Lactococcus lactis subsp. | DSM de 20°C e 15
c . H .
8 € 3 | jactis POOB P |10s67 |Mminutos  de Stijo
s @ contacto
928
895
-§S _
= Lactococcus lactis subsp. | DSM Suio
0w S |lactis F7/2 4366 I
oz
Q
2
2o
[T
%
7o
w5
(O]
S ok Redugdo de
782 4 log sob a
T g ' ATCC |temperatura .
= >
o §§ Mycobacterium terrae 15755 | de 20°C e 60 Limpo
Qo 8 minutos  de
o & E contacto
3o
S 2
z S
w'e
n <
=2
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Tabela 4.19 - Resultados documentais dos desinfetantes em relagédo as normas [21,22,24,27] (cont.)

. . Critérios de | Environ Vesta .
Norma Organismo Estirpe o Syde | Spor-klenz | Minncare
aceitacdo |LPH S0
© ©
S g2
g2
85> )
=2 3 Reducdo de
888 o Inigsc |4 log sob a
Q € = | Poliovirus Type 1 strain temperatura .
© S 7 | sabin Code | je 20°C e 30 Sujo
N 3w 01/528 | = ST Y
Ig -g minutos e
PR contacto
Z5e
nas
03
Q
i
2 Pseudomonas aeruginosa DSM
3 u ugi 939
?
- 1 ou menos
g casos
© o Passa Passa
ke Staphylococcus aureus ?959M positivos em
! 60 amostras
2
O ) ATCC
b4 Salmonella enterica
o 10708
<
i ) - DSM
o o |Bacillus subtilis 347
*8 §. ’c\laesnohuprgsitivo
O
s 9 N DSM em 720 Passa Passa
2 g Clostridium sporogenes 705 amostras
oo
<+
. DSM
@ Salmonella enterica
? 14823
B o
o8 1 ou menos
o5 b , DSM [casos
o= seudomonas aeruginosa 939 o Passa
o £ positivos em
3 60 amostras
2
o
< Staphylococcus aureus ?959M
" Mouse Hepatite Virus
@
2 Minute Virus of Mice
% ¢ | Murine Norovirus Nenhum
3% Murine para Influenza|g . [C3SO positivo
g5 |vius Type1l em 60
s o amostras, ou Passa
°3 reducéo de 3
© 8§ | Human Immunodeficiency HIV-1 | 109, caso seja
L= |Virus observada
23 DSerVa
L e citotoxicidade Passa
g A2/
9,: Human Influenza A2 virus | Japan/
305/57)
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Tabela 4.19 - Resultados documentais dos desinfetantes em relagédo as normas [21,22,24,27] (cont.)

Critérios de | Environ vesta

Norma Organismo Estirpe aceitacio | LPH Syde | Spor-klenz [ Minncare
Q

g Aspergillus brasiliensis 1D§9'\g Passa
[}

= 3 Nenhum

8 % Aspergillus niger DSM caso. positivo Passa

8e perg g 1957 |em 20

=T amostras

©)

g Trichophyton DSM

< mentagrophytes 4870

e ]
©
e g Nenhum
s 983 ' . DSM caso positivo
T~ % Mycobacterium bovis 45071 |em 10 Passa
g° s amostras

P =

As estirpes encontram-se nomeadas em relagdo a organizacéo que as organizou, como a DSMZ
e a ATCC. Os resultados “Limpo” representam os desinfetantes que passaram no teste em
condicdes “limpas”, ou seja, com um meio de teste contaminado com 0.3 g/l de soro de albumina
bovina, enquanto que “Sujo” representam os desinfetantes que passaram no teste em condigdes
“sujas”, ou seja, com um meio de teste contaminado, pelo menos, com 3 g/l de soro de albumina
bovina e eritrocitos de carneiro [75].

Todos os resultados identificados como “Passa” representam desinfetantes que passaram no
teste em condi¢des ndo-definidas.

Sé&o tomados como de interesse principal as normas BS EN 1276:1997, BS EN 1650:1997, BS
EN 13697:2001 e BS EN 13704:2002, destacadas a negrito na tabela 4.19, devido ao principal
interesse na eficacia bactericida e fungicida dos desinfetantes, documentado para todos os
desinfetantes, e na eficacia esporicida, documentado apenas para os desinfetantes Minncare e
Spor-Klenz.

4.6.2. Avaliagdo in situ

Na Tabela 4.20 encontram-se representados os valores de contaminacéo das recolhas semanais
e mensais.
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Tabela 4.20 — Tabela resumo de resultados de contaminacéo (Resultados em UFC/25 cm?)

Data | Preparagdo Preparac&o F./E. Ii~mite Filtrac&o Enchimento C.I. Limite | Corredor Interno D(Es,tii“fztiggte
Limite Acdo |Parede Chdo Bancada Agéo Parede Chdo Parede Chéao Acdo Parede Chéo
23-jan 25 0 6 2 5 0 0 0 0
24-jan Environ
31-jan 25 0 1 1 5 0 0 0 3
07-fev 25 0 4 0 5 0 26
13-fev 25 0 0 0 5 0 0 0 0
18-fev Vesta
18-fev 25 0 1 5 5 0 0 0 1
28-fev 25 0 52 1 5 0 0 0 0
13-mar 25 1 1 1 5 0 1 0 0
19-mar 25 1 5 1 5 0 0 0 0 Environ
28-mar 25 0 3 1 5 0 0 0 0
04-abr 25 0 1 1 5 0 0 0 0
11-abr 25 0 0 10 5 0 0 0 0
16-abr 25 0 0 0 5 0 0 0 0 Vesta
23-abr 25 0 0 2 5 0 1 0 0
03-mai 25 0 1 0 5 0 0 0 0
09-mai 25 0 5 0 5 0 4 0 0
16-mai 25 0 0 0 5 0 0 0 0
20-mai 25 0 1 0 5 0 0 0 0 Environ
24-mai 25 0 1 0 5 0 0 0 0
30-mai 25 0 1 0 5 0 0 0 0
06-jun 25 0 6 0 5 0 0 0 0
13-jun 25 0 0 0 5 0 0 0 0 Vesta
18-jun 25 0 1 3 5 0 0 0 1
27-jun 25 0 1 6 5 0 0 1 0 5 0 1




Na Tabela 4.20, foram assinalados os valores acima dos Limites de Acdo e Alerta, a vermelho e
amarelo respetivamente, sendo os Limites de A¢&o dispostos na tabela, e os de Alerta metade
dos mesmos.

Foram realizados ao total 173 amostras durante o 1° Semestre de 2019, sendo que apenas 6
das mesmas ultrapassaram o limite de alerta, das quais 4 ultrapassaram também o limite de
acéo.

Os resultados foram mapeados para maior detalhe, representados pelas Figura 4.8 e Figura 4.9.
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Figura 4.8 - Percentagem de Frequéncia de contaminagéo acima de Alerta
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Figura 4.9 - Percentagem de Frequéncia Mensal de Contaminacao Acima do Alerta

E possivel concluir que, do tipo de superficies existentes na zona critica, o chdo é a superficie
mais predisposta a contaminagdes, sendo o chdo do Corredor Interno 0 com mais observacdes
acima do limite de acdo em termos percentuais.
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Sugere-se que uma das possibilidades para tal seja 0 mesmo ser a ligacéo entre as varias salas
da zona critica, 0 que sugere uma grande quantidade de movimento na mesma, que se traduz
numa maior quantidade de particulas libertadas.

Uma forma de avaliar a eficacia dos desinfetantes, descrita pelo USP <1116>, é a avaliacdo do
namero de vezes em que foi registado qualquer contaminacdo, em compara¢cao com o ndmero
total de analises. A mesma recomenda que, para zonas de Grau B, a percentagem seja inferior
a 3%, enquanto que, para zonas de Grau C, seja inferior a 5% [76].

A Tabela 4.21 demonstra, para cada superficie, a percentagem de vezes em que pelo menos 1
UFC foi recolhido, em funcdo do nimero de amostras totais recolhidas.

Tabela 4.21 — Percentagem de amostras com pelo menos 1 UFC

Preparacéo Filtrac&o Enchimento Corredor Interno
Parede Chéo Bancada |Parede Chéo Parede Chéo Parede Chéo
>0 UFC 2 17 12 0 4 1 4 0 4
Total 23 23 23 23 23 23 23 6 6
8,70% 73,91% 52,17% 0,00 17,39% | 4,35% 17,39% | 0,00% 66,67%

E possivel verificar que, & excecéo das paredes da sala de Filtracio e do Corredor Interno, todas
as superficies obtém uma percentagem superior a recomendada pelo USP <1116>.

Tais resultados sugerem a necessidade de implementar alguma medida de corre¢do. De forma
a identificar o que implementar, a realizacdo de uma Verificacdo do Processo de Limpeza e
Desinfecao, descrita no Capitulo 4.8, possibilita averiguar se 0 mesmo necessita de correcao.

Na Tabela 4.22 encontram-se representados os microrganismos identificados, sendo que apenas
foram identificados os microrganismos cuja analise superaram os valores de Limite de Alerta.

Tabela 4.22 - Tabela Resumo dos Microrganismos ldentificados nas superficies criticas dos
Injetaveis, com respetivas Fontes de Contaminacdo e Caracteristicas

Microrganismo Fonte de
Data Identificado Caracteristicas Contaminacéo
Dermacoccus nishinomiyaensis | Bactérias Gram+ Patogénicas[68] Pele[68]
09-mai | Kytococcus sedentarius Bactérias Gram+ Patogénicas Oportunistas[69] | Pele[69]
Kocuria rosea Bactérias Gram+ Patogénicas Oportunistas[77] | Pele[78]
23-abr | Stenotrophomonas maltophilia | Bactérias Gram- Patogénicas Oportunistas[67] | Agua[67]
07-fev Corynebacterium confusum Bactérias Gram+ Patogénicas Oportunistas[79] | Solo e Agua[79]
Corynebacterium coyleae Bactérias Gram+ Patogénicas Oportunistas[80] | Pele[80]
31-jan | Staphylococcus caprae Bactérias Gram+ Patogénicas[60] Pele[60]
24-jan | Micrococcus luteus/lylae Bactérias Gram+ Patogénicas Oportunistas[53] | Pele e mucosas[53]
28-fev | Ochrobactrum anthropi Bactérias Gram- Patogénicas Oportunistas[81] | Solo e Agua[81]

Os microrganismos identificados sdo, em maioria, Bactérias Patogénicas Oportunistas do tipo
Gram+, e a principal fonte de contaminacéo, a pele. Tal reflete o ja estabelecido teoricamente,
que os Trabalhadores sédo a principal fonte de contaminacdo de uma Sala Limpa, visto ser
impossivel impedir toda a libertagdo de microrganismos por parte dos mesmos.
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Os resultados do teste de eficacia para o desinfetante Spor-Klenz encontram-se representados
na Tabela 4.23.

Tabela 4.23 — Tabela resumo de resultados de teste de eficacia de Spor-Klenz (Resultados em
UFC/25 cm?2)

Desinfetante: Spor-Klenz
. Lote Placa
Lote Desinfetante 907513 RODAG 1007400670
Resultados
Ponto de Data de amostragem Critérios de Resultados
amostragem 9 aceitacéo (CINC)
31/7 01/8 02/8
11 1 0 0 5 C
12 0 0 0 5 C

Em todas as amostragens exceto uma, nao foram encontradas colénias na placa de contacto.
Acredita-se também que na amostragem com uma coldnia observada, apesar de dentro dos
critérios, podera ter sido contaminada durante o processo de utilizacdo da placa de contacto,
como o toque no interior da mesma com uma luva, devido a inexperiéncia na utilizacéo.

Assim, é possivel indicar que a utilizacdo de Spor-Klenz para desinfetar os objetos de maior-
porte que necessitem de ocasional passagem para a Zona Critica é aceitavel, devido a néo
detecédo de qualquer crescimento microbiano.

4.7. Monitorizacdo

4.7.1.Monitorizac&o Microbiol6gica da agua PPI

A monitorizagcdo da agua PPI é necessaria para garantir que n&do existem falhas no seu processo
de purificacdo, ou, existindo, que sdo detetadas antes do tempo de forma a néo ser utilizada. Na
Tabela 4.24, encontram-se representados os registos de analise microbiolégica de cada lote de
agua PPI produzido, sendo que o limite de controlo para os resultados é de 10 UFC/100ml.

Tabela 4.24 — Andlise microbioldgica de Agua PP (UFC/100m|)

AguaPPl 1 2 3 456 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31

Janeiro 0 O 0O 0 0 0 O 0 0 0 0 O 0 0 O
Fevereiro 0 00O0OO 0O 0 0 0 O 0 1 0 0 O 3 0 0 O

Margo 0 0 1. 1 0 O 0O 0 0 0 0 O 1 0 0 0 O

Abril 00O0O0OO 00 0 O O 0 O 0 0 O
Maio 00O 0000 1 0 0 0 0 O 0 0 0 1 1 2 0 0 0 0 O
Junho 00O0O 0O 0 0 0 O 0 0 O 0 0 1 O

Em 108 amostras realizadas durante o 1° semestre de 2019, nenhuma ultrapassou o limite de
controlo, mostrando assim que a dgua PPI representa um risco menor em comparagdo com as
outras fontes de contaminacao.
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4.7.2.Monitorizagdo de Entradas

A monitorizacéo de entradas é necessaria para controlar o nimero de pessoal existente na sala
limpa, e garantir que apenas 0s nimeros necessarios de pessoas entram na zona critica, de
forma a evitar contaminacdo devido a entradas e movimentos excessivos. Na Tabela 4.25
encontram-se representados as entradas registadas no logbook da Zona Critica.

Tabela 4.25 — Entradas diarias na Sala Limpa

Entradas
Janeiro
Fevereiro
Marco
Abril
Maio
Junho

123456789 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28

2 35 4 4 3 9 1 4 9 4 5 5 1 5 5 65§ 4 5 1 3

31 555541 5 3 5 5 838 2 5 5 6 5 6 4 4 6 6 6

4 1 1409 5 5 5 6 5 4 5 5§ 5§ 4 5 4 5 5 &5 5
555555 25 5 65 5 1 3 7 5 2 1 1

555 5535 5 5 5 3 5 5 4 4 5 6 4 5 5 4 5

1 255555 5 5 5 &5 5 5 5 5 1 1 5 5 5 5 7

29

(&)]

(SIS 2 TN, ey |

30 31
5 5
5
5
5 5

Comparando os dados das entradas em funcéo dos dias de contaminagéo de superficies acima
do valor de alerta, representados na Tabela 4.20, verifica-se ndo ser possivel identificar qualquer
relacdo explicita entre os dias onde ocorreu uma contaminagdo acima do limite de alerta, e os
dias onde ocorreu uma maior quantidade de entradas, visto os dias cuja contaminagéo foi acima
do alerta ndo coincidem com dias de maior nimero de entradas.

4.8. Verificacdo do Processo de Limpeza e Desinfecéo

Os resultados da verificacdo de limpeza encontram-se representados pelas Tabela 4.26 até
Tabela 4.29, com o registo do seu tempo, datas de realizag&do e ordem de salas representados
na Tabela 4.30. Foi registado a vermelho tempos de limpeza de salas ndo conformes com o
procedimento.
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Tabela 4.26 — Resultados da Verificacdo da Etapa Inicial e da Sala de Filtracdo do Procedimento

Técnico de Limpeza e Desinfe

ao

Desinfetante

Fardamento e EPI

Correctamente equipado

Colocagéo de Sinal de Seguranga

Sinal colocado

Etapa Parametros a verificar Critérios de aceitagéo Vv
Validade do Detergente Dentro do Prazo de Validade
Verificagdo de turno de desinfetante Turno correcto
Inicio Validade do Desinfetante Dentro do Prazo de Validade

I Pré-Limpeza I

Inspecéo visual das superficies

N&o existe contaminacéo visivel

Material de limpeza

Material limpo e correcto

Limpeza

Diluicéo

De acordo com especifica¢bes

Temperatura da agua

18-24°C

Ordem de mistura dos componentes

1° Agua; 2° Detergente

Ordem de limpeza das superficies

1°Tecto; 2° Paredes; 3° Chao

Sentido de Limpeza do Chéo e Tecto

Da zona mais afastada até a entrada

Sentido de Limpeza das Paredes

Da zona superior & inferior

Aplicacdo (Movimentos)

Unidireccionais e com sobreposi¢do

| Enxaguamento |

Ordem de enxaguamento das superficies

1°Tecto; 2° Paredes; 3° Chao

Remocéo de todo o detergente

Na&o se verifica residuo de detergente

I

Aplicacéo (Movimentos)

Unidireccionais e com sobreposi¢ao

Pré-Desinfecdo

Material de limpeza

Material limpo e correcto

Sala de Filtragéo

Desinfecao

Diluicéo

De acordo com especifica¢bes

Temperatura da gua

18-24°C

Ordem de mistura dos componentes

1° Agua; 2° Desinfetante

Ordem de limpeza das superficies

1°Tecto; 2° Paredes; 3° Chao

Sentido de Limpeza do Ché&o e Tecto

Da zona mais afastada até a entrada

Sentido de Limpeza das Paredes

Da zona superior & inferior

Aplicagéo (Movimentos)

Unidireccionais e com sobreposi¢do

Tempo de Contacto

De acordo com especificagbes

Remocéo do Excesso

N&o existe excesso visivel

I Pds-Desinfecéo I
I

Fecho da sala

Sala Fechada

Despejo agua sujas

Sifao Sala de Lavagens

NN EAXALNLKNLEAX KA AAXAX X X X X X X KKIX NS x x|<

CAAX AAANRNAX AL AxAx x x x x xx A&|x <<%

CLCEEUXKCLCLLEAXAALAUEAAX AR X X X x X X KKIx KNS x

A T T L N L

Legenda: V - Vesta Syde E — Environ LPH
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Tabela 4.27 — Resultados da Verificagdo da Sala de Enchimento e da Sala de Lavagens do
Procedimento Técnico de Limpeza e Desinfecao

Etapa

Parametros a verificar

Critérios de aceitagdo

Desinfetante

k2

Pré-Limpeza

Inspecéo visual das superficies

N&o existe contaminacéo visivel

Material de limpeza

Material limpo e correcto

Limpeza

Diluicdo

De acordo com especifica¢bes

Temperatura da agua

18-24°C

Ordem de mistura dos componentes

1° Agua; 2° Detergente

Ordem de limpeza das superficies

1°Tecto; 2° Paredes; 3° Chao

Sentido de Limpeza do Chéo e Tecto

Da zona mais afastada até a entrada

Sentido de Limpeza das Paredes

Da zona superior & inferior

Desinfegao

Ordem de mistura dos componentes

1° Agua; 2° Desinfetante

Ordem de limpeza das superficies

1°Tecto; 2° Paredes; 3° Chao

Sentido de Limpeza do Chéo e Tecto

Da zona mais afastada até a entrada

Sentido de Limpeza das Paredes

Da zona superior & inferior

Aplicacdo (Movimentos)

Unidireccionais e com sobreposi¢ao

Tempo de Contacto

De acordo com especifica¢bes

Remocé&o do Excesso

Né&o existe excesso visivel

I Pés-Desinfecao I

Fecho da sala

Sala Fechada

Despejo agua sujas

Lavatério Vestuario

V|V|V]E
vIVIVIV
vIVIVIVY
X[ x|[x|v
X|IX|[X]X
XX |x [V
X | x| x|V
X[ x|[x|v
X[ x|[x|v
8 Aplicagéo (Movimentos) Unidireccionais e com sobreposicdo | X | X | X |V
% Ordem de enxaguamento das superficies |1° Tecto; 2° Paredes; 3° Chdo VIVIVIV
§ I Enxaguamento I Remocéo de todo o detergente N&o se verifica residuo de detergente [ X [ X [ X [V
% Aplicagdo (Movimentos) Unidireccionais e com sobreposicdo [ |V [V |V
|_|CJ ! Pré-Desinfecdio I Material de limpeza Material limpo e correcto VIVIVIV
g Diluigdo De acordo com especificagdes JIVIVIV
C_U Temperatura da agua 18-24°C X|X|X]|X
(‘/)5 Ordem de mistura dos componentes 1° Agua; 2° Desinfetante JIVIVIV
Ordem de limpeza das superficies 1° Tecto; 2° Paredes; 3° Chdo VIVIVIV
Desinfecao Sentido de Limpeza do Chéo e Tecto Da zona mais afastada até aentrada | [V [V |V
Sentido de Limpeza das Paredes Da zona superior & inferior VIVIVIV
Aplicagdo (Movimentos) Unidireccionais e com sobreposicdo [ |V [V |V
Tempo de Contacto De acordo com especificagbes X|x|x|V
Remoc&o do Excesso N&o existe excesso visivel JIVIVIV
- . - Fecho da sala Sala Fechada JIVIVIV

I P6s-Desinfecao I — - —
| Despejo 4gua sujas Sifdo Sala de Lavagens VIVIVIV
I Pré-Li;'lpeza I Inspecdo visual das superficies N&o existe contaminagao visivel JIVIVIV
Material de limpeza Material limpo e correcto JIVIVIV
Diluicdo De acordo com especifica¢bes X|Ix|x|v
Temperatura da gua 18-24°C X[IX|IX|X
Ordem de mistura dos componentes 1° Agua; 2° Detergente X|Ix|x|V
Limpeza Ordem de limpeza das superficies 1° Tecto; 2° Paredes; 3° Chéao X|x|x|V
Sentido de Limpeza do Ch&o e Tecto Da zona mais afastada até aentrada | X [ X [ X |V
Sentido de Limpeza das Paredes Da zona superior & inferior X[Ix|Ix|v
w0 Aplicagdo (Movimentos) Unidireccionais e com sobreposicdo [ X | X [ X |V
S Ordem de enxaguamento das superficies |1° Tecto; 2° Paredes; 3° Chao JIVIVIV
% I Enxaguamento I Remog&o de todo o detergente N&o se verifica residuo de detergente [ X [ X [ X [V
% Aplicagéo (Movimentos) Unidireccionais e com sobreposi¢do [ [V [V |V
d 3 3 Material de limpeza Material limpo e correcto VIVIVIV
-g Diluigdo De acordo com especificagdes VIVIVIV
T Temperatura da agua 18-24°C X|IX|IX]|X
@ VIVIVIY
VIVIVIV
VIVIVIV
VIVIVIV
vIVIVIVY
X[x|[x|v
VIVIVIVY
VIVIVIVY
YaArarari

Legenda: V — Vesta Syde E — Environ LPH
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Tabela 4.28 — Resultados da Verificacdo da Sala de Preparacdo e do Corredor Interno do
Procedimento Técnico de Limpeza e Desinfecao

Etapa

Parametros a verificar

Critérios de aceitagéo

Desinfetante

Y
Pré-Limpeza

Inspecéo visual das superficies

Né&o existe contaminacéo visivel

Material de limpeza

Material limpo e correcto

Diluicdo

De acordo com especifica¢bes

Temperatura da dgua

18-24°C

Ordem de mistura dos componentes

1° Agua; 2° Detergente

Desinfecdo

Ordem de mistura dos componentes

1° Agua; 2° Desinfetante

Ordem de limpeza das superficies

1° Tecto; 2° Paredes; 3° Chéao

Sentido de Limpeza do Ch&o e Tecto

Da zona mais afastada até a entrada

Sentido de Limpeza das Paredes

Da zona superior & inferior

Aplicacdo (Movimentos)

Unidireccionais e com sobreposicao

Tempo de Contacto

De acordo com especifica¢des

Remocé&o do Excesso

Né&o existe excesso visivel

v
Pés-Desinfegéo
[

Fecho da sala

Sala Fechada

Despejo 4gua sujas

Lavatério Vestuario

V|V|V]E

vIVIVIV

VIVIVIVY

XX |x [V

XX [X][X

X[ x|[x|v

Limpeza Ordem de limpeza das superficies 1°Tecto; 2° Paredes; 3° Chédo X[Ix|[x|v

Sentido de Limpeza do Chao e Tecto Da zona mais afastada até aentrada | X | X [ X |V

Sentido de Limpeza das Paredes Da zona superior & inferior X|x|x|V

l% Aplicacdo (Movimentos) Unidireccionais e com sobreposicdo [ X | X [ x |V

%' . 4 Ordem de enxaguamento das superficies |1° Tecto; 2° Paredes; 3° Chao JIVIVIV

E Enxaguamento Remocéo de todo o detergente Na&o se verifica residuo de detergente | X [ X [ X [V

% Aplicagéo (Movimentos) Unidireccionais e com sobreposi¢do [ [V [V |V

E Pré—Des'infegéo Material de limpeza Material limpo e correcto VIVIVIV/

g Diluigdo De acordo com especificagdes VIVIVIV

E Temperatura da agua 18-24°C X|IX|IX]|X

&)5 Ordem de mistura dos componentes 1° Agua; 2° Desinfetante VIVIVIV

v Ordem de limpeza das superficies 1° Tecto; 2° Paredes; 3° Chao JIVIVIV

Desinfegéo Sentido de Limpeza do Chéo e Tecto Da zona mais afastada até aentrada | [V [V |V

Sentido de Limpeza das Paredes Da zona superior & inferior VIVIVIV

Aplicagéo (Movimentos) Unidireccionais e com sobreposi¢do [ [V [V |V

Tempo de Contacto De acordo com especifica¢bes X[xIx|V

Remog&o do Excesso N&o existe excesso visivel VIVIVIV

- . - Fecho da sala Sala Fechada VIVIVIV
Pés-Desinfecao

i Despejo 4gua sujas Lavatério Vestuario VIVIVIV

Pré—Lirvnpeza Inspecdo visual das superficies N&o existe contaminagao visivel JIVIVIV

Material de limpeza Material limpo e correcto VIVIVIV

Diluicdo De acordo com especifica¢bes X|Ix|x|V

Temperatura da agua 18-24°C X|IX|IX]|X

Ordem de mistura dos componentes 1° Agua; 2° Detergente X|x|x|V

Limpeza Ordem de limpeza das superficies 1° Tecto; 2° Paredes; 3° Chéo X|x|x|v

Sentido de Limpeza do Ché&o e Tecto Da zona mais afastada até aentrada | X | X [ X |V

Sentido de Limpeza das Paredes Da zona superior & inferior X[{x|[x|v

) Aplicacdo (Movimentos) Unidireccionais e com sobreposi¢do [ X [ X [ X [V

E % Ordem de enxaguamento das superficies |1° Tecto; 2° Paredes; 3° Chao VIVIVIV

8 Enxaguamento Remocgéo de todo o detergente N&o se verifica residuo de detergente | X | X [ X |V

% J_ Aplicagdo (Movimentos) Unidireccionais e com sobreposicio [ [V [V |V

.8 Pré-Deanfe(;éo Material de limpeza Material limpo e correcto VIVIVIV

e Diluigio De acordo com especificacdes JIVIVIV

5 Temperatura da agua 18-24°C X|IX|IX]|X

© vIvivlv

VIVIVIVY

VIVIVIV

VIVIVIVY

vIVIVIV

X |[x|[x|v

VIVIVIVY

VIVIVIV

VIiVIVIv

Legenda: V — Vesta Syde E — Environ LPH
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Tabela 4.29 — Resultados da Verificagdo da Sala de Vestiario e da Etapa Final do Procedimento

Técnico de Limpeza e Desinfe

ao

Etapa

Parametros a verificar

Critérios de aceitagéo

Desinfetante

L 2
Pré-Limpeza
|

Inspegéo visual das superficies

N&o existe contaminacéo visivel

Material de limpeza

Material limpo e correcto

Limpeza

Diluicdo

De acordo com especifica¢bes

Temperatura da agua

18-24°C

Ordem de mistura dos componentes

1° Agua; 2° Detergente

Ordem de limpeza das superficies

1° Tecto; 2° Paredes; 3° Ch&do

Sentido de Limpeza do Ch&o e Tecto

Da zona mais afastada até a entrada

Sentido de Limpeza das Paredes

Da zona superior & inferior

Aplicacdo (Movimentos)

Unidireccionais e com sobreposicao

X

Enxaguamento

!

Ordem de enxaguamento das superficies

1°Tecto; 2° Paredes; 3° Chao

Remocéo de todo o detergente

N&o se verifica residuo de detergente

Aplicacéo (Movimentos)

Unidireccionais e com sobreposicao

v
Pré-Desinfecéo
1

Material de limpeza

Material limpo e correcto

Vestiario

Desinfecao

Diluicédo

De acordo com especificagées

Temperatura da agua

18-24°C

Ordem de mistura dos componentes

1° Agua; 2° Desinfetante

Ordem de limpeza das superficies

1° Tecto; 2° Paredes; 3° Chéao

Sentido de Limpeza do Chéo e Tecto

Da zona mais afastada até a entrada

Sentido de Limpeza das Paredes

Da zona superior & inferior

Aplicacéo (Movimentos)

Unidireccionais e com sobreposicao

Tempo de Contacto

De acordo com especifica¢bes

Remocéo do Excesso

N&o existe excesso visivel

v
Pds-Desinfecéo
I

Fecho da sala

Sala Fechada

Despejo 4gua sujas

Lavatério Vestuario

X

Final

Desinfecéo de Utensilios de Limpeza

Desinfetados com IPA70%

Armazenamento Equipamento

Sala de Armazenamento

Preenchimento de Logbook

Logbooks preenchidos

SEAXKNAEAXALKNAKNLNAAXAKA AR AX X x x x x x LK<

LA e ax A Cax A xAx x x x x x x S&]<

SECKNRLSCEAXKCKLCELEXKA AR AX X x x x x x KL<

SNAXKNACAKNANKAAKALANALAAX AN AAAKAKAKANKANANAAax AN «Im

Legenda: V — Vesta Syde E — Environ LPH

Tabela 4.30 - Duracgao das etapas do programa de desinfecao diario para cada desinfetante em teste

Data Inicio 15/7 2417 30/7 31/7
- 1§ Hora Inicio 18:05 17:40 17:10/18:40 18:00/19:30
© 8
» E Hora Fim 18:20 17:55 17:30/18:55 18:20/19:45
=]
o S Hora Inicio 18:20 17:55 17:30/18:55 18:20/19:45
< E
0 <
2 Hora Fim 18:35 18:10 17:50/19:10 18:40/20:00
w
© g Hora Inicio 18:35 18:10 16:30/18:10 17:20/19:00
83
E Hora Fim 18:50 18:25 16:50/18:25 17:40/19:15
o
. ' Hora Inicio 18:50 18:25 16:50/18:25 17:40/19:15
©
T 3
0 o
g Hora Fim 19:05 18:40 17:10/18:40 18:00/19:30
[}
©.2 |Horalnicio [19:05 18:40 17:50/19:10 | 18:40/20:00
3=
S
5 <  |HoraFim 19:20 18:55 18:10/19:25 | 19:00/20:15
O o
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Os pontos ndo conformes demonstrados pelos resultados foram os seguintes:
e Verificacdo da Temperatura da Agua:

E aconselhado que a temperatura da agua, e da solucéo de desinfetante, se encontre entre os
18°C e os 24°C, de forma a garantir que ndo haja uma rapida decomposicao dos agentes ativos.
No entanto, foi reportado que néo existe nenhum aparelho na Zona Critica com a capacidade de
medir a temperatura da agua.

e Desinfecdo de Utensilios de Limpeza:

O 1° caso de ndo cumprimento da desinfecdo de utensilios de limpeza foi atribuido ao
desconhecimento do procedimento, tendo sido corrigido apds instrucdo. O 2° caso de nédo
cumprimento foi atribuido a falta de tempo e a inconveniéncia do processo.

e Tempo de Contacto:

Foi reportado que, durante certos dias de atividade, o tempo de contacto de 15 minutos de
desinfetante na superficie ndo foi realizado, sendo o aplicador para a remocdo do excesso
utilizado imediatamente ap6s terminar a desinfecao da sala.

e Utilizacdo de Detergente:

Durante as trés primeiras examinagdes, o stock de detergente encontrava-se esgotado, tendo
sido substituido por uma simples limpeza por agua e esfregan¢o por mopa/pano.

e Ordem de Limpeza das Salas e Preenchimento de Logbook:

Notou-se discrepancias entre a ordem de limpeza das salas efetuada e a ordem descrita no
procedimento de limpeza e desinfe¢cdo. Nas duas primeiras examinagdes, foi reportado que a
limpeza foi executada de acordo com o procedimento, mas o logbook foi preenchido de forma
incorreta, seguindo uma ordem prévia de:

1- Lavagem

2 - Preparagéo

3 - Filtragado

4 - Enchimento

5- Corredor Interno
6 - Vestiario

Apesar de alguma instrucdo e tentativa de correcdo no correto preenchimento do logbook, ndo
houve alteracéo no seu preenchimento. Foi reportado que tal devia-se a confusdo com a ordem
de preenchimento em prol da ordem prévia.

Nas examinacdes seguintes, foi reportado que a ordem de limpeza executada tinha sido a
preenchida nos logbooks, tendo dado prioridade as salas de Lavagem e Preparacgéo, salas de
Grau C, em detrimento das salas de Filtracdo e Enchimento, salas de Grau A/B. Tal foi justificado
por ser seguida uma ordem de limpeza de nado “Maior Grau para Menor Grau”, como instruido
no procedimento de limpeza, mas de “Mais Afastada para Mais Proxima”, bem como a facilidade
de adiantar a limpeza enquanto as atividades de Filtracdo e Enchimento ainda decorrem.

Assim, acredita-se que o0s resultados da verificacdo do processo de limpeza e desinfecao
mostram-se nao conformes com 0 seu procedimento e que € necessario tomar medidas para
garantir que o mesmo é seguido fielmente.
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Sugere-se um foco na sensibilizacdo dos trabalhadores da importancia do seguimento do
protocolo através da introducdo de acbes de formacdo tendo como base a ISO 9001,
consciencializando os trabalhadores da sua importancia, e da importancia do seu papel e funcéo,
como o seu bom ou mau funcionamento influenciam a continuidade do negécio, e que o seu bom
funcionamento exige um seguimento estrito dos procedimentos técnicos, visto que o nao
cumprimento dos mesmos pode colocar em risco todo 0 processo.

Assim, é sugerido que a sensibilizacdo ocorra de forma a também esclarecer quaisquer davidas
e conflitos que haja entre o procedimento e “o que se faz”, certificando que o trabalhador entenda
0 porqué de todos passos, bem como respetivas consequéncias do ndo seguimento dos mesmos.

Sugere-se também a criacdo de um processo de avaliacdo de desempenho, bem como a
introducao de um questionario apés a formacao de novos trabalhadores, de forma a garantir uma
compreensdo absoluta da sua funcéo.

Os pontos ndo conformes de maior importancia, bem como as causas reportadas para tal, foram
tomadas em consideracgdo durante a elaborac¢éo da Andlise de Risco no Capitulo 4.9, sendo nele
sugeridas algumas outras medidas para uma possivel reducéo de ndo conformidades.
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4.9. Analise de Risco e Efeito ao processo de limpeza

A andlise de risco encontra-se representada na Tabela 4.31, tendo sido sugerido um método de

correcao de risco para todos as entradas cujo NPR fosse de nivel Significativo ou superior.

Tabela 4.31 — Andlise de risco de tipo FMEA para o Procedimento de Limpeza e Desinfecéo

Resultados
Modo de Falha | Efeitos de Falha | S | Possiveis Causas | O | Controlos Atuais [ D | NPR | Correcéo
S|O|D|[NPR
. Utilizagao de um
10 Desmf(_etante_ . 1 | medidor durante |4 |40
demasiado diluido =
a preparacao
Estabelecer
N&o rotagdo de Consulta do um calendario
10 desinfetantes 4 logbook 7 e de 1011 14 140
desinfetantes
Sequéncia de Consulta de Dupla
10 | passagem néo 4 | Procedimento 4 | 160 pa 1014 |1 |40
- o Verificagao
cumprida Técnico
Consulta do
Prazo de Validade Certificado de
10 | do Desinfetante 1 | Andlise/ Consulta |1 |10
s fici Superado do Prazo de
uperticie Validade
encontra-se Sensibilizagéo
contaminada . e ¢
com Ordem de I|[T1peza Consul?a de do
microrganismos 10 | das sa_las néo 10 P(oce_zdlmento 4 Trabalha(ior/ 1014 (1 |40
vidvei cumprida Técnico Numeragao
aveis
de Salas
Sensibilizagao
Tempo de g%‘;igsg; de do
Contaminagdo |10 (I:D(:ar;ti?\(f:tta?ai(tee nio 10 | trabalhador 7 Utﬁigidhgg%ré 1014 (1 |40
microbioldgica . através de um ¢
. 2 cumprido L = um
acima do limite relégio na Secgao .
e Temporizador
de especificagéo Utizacao d
equi az;;;:nti de Consulta de
10 | EAuIP . 1 | Procedimento 4 |40
limpeza ndo Técnico
adequado
Utilizagao de Consulta de
10 | fardamento néo 1 | Procedimento 4 |40
adequado Técnico
Desinfetante
igﬁ?;r:; -asgo :Tr:]OdeUZth de Consulta de Sensibilizacdo
10 p 7 | Procedimento 4 1280 |do 1011 (4 |40
com armazenados Técnico Trabalhador
microrganismos incorretamente
viaveis
~ . Observagao do Criagdo de
Néo Reghzagao 10 Falta de 4 | desinfetante 4 | 160 | Rotinas de 1011 (4 |40
de Desinfegao desinfetante
armazenado Stock
Superficie
encontra-se Utilizag&o de
contaminada produt%s de Consulta de
com _ 10 limpeza ndo 1 P(ocgdlmento 4 |40
microrganismos Técnico
L aprovados
viaveis e
corroida
Realizagdo de Eficiéncia da Falta de Observagao do Criacéo de
limpeza pouco Desinfecdo € |7 | detergente para 7 | detergente 4 1196 | Rotinas de 7 |14 1|28
eficaz reduzida limpeza armazenado Stock
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Tabela 4-35 — Analise de risco de tipo FMEA para o Procedimento de Limpeza e Desinfecdo (cont.)

Resultados
Modo de Falha | Efeitos de Falha | S | Possiveis Causas | O | Controlos Atuais [ D | NPR | Corregéo
S|O|D|NPR
Consulta do
S fici Prazo de Validade Certificado de
enzgﬁ[rg:lse 7 | do Detergente 1 | Analise/ Consulta |1 |7
tami -d Superado do Prazo de
contaminada Validade
com particulas Utilizacao de um
ndo viaveis Detergente ac
7 . I 1 | medidor durante |4 |28
demasiado diluido =
a preparacao
Remocéo ineficaz ;
7 | do excesso de 7 Controlo Visual 7 D“P'f’" . 714 |4 112
- do Trabalhador Verificagdo
desinfetante
Detergente Utilizagao de um
Superficie 7 | demasiado 1 | medidor durante |4 |28
encontra-se concentrado a preparacao
com residuos Aumento do Na&o realizacéo de Consulta de
de produtos de . 7 | enxaguamento 4 | Procedimento 41112
: risco de P o
limpeza L apos limpeza Técnico
contaminagao I tibilidad
microbiol6gica ncompatibiiicade ~
de desinfetante Rotacéo de
7 . 1 : 4 |28
com residuos de Desinfetantes
outro desinfetante
Superficie lliEr?]uZJZagento de Consulta de Sensibilizagao
encontra-se 7 arn?azenados 7 | Procedimento 4 1196 |do 71114128
com sujidade incorretamente Técnico Trabalhador
Superficie S Inspegéo Visual
Utilizacao de
encontra-se o 10 | equipamento em 4 do Trabalhador 4 | 160
contaminada Contaminacéo , L~ ao estado do
. mas condicdes ;
com de Particulas Equipamento
particulas/fibras | acima do_I!mlte~ UtilizagZo de Consulta de
de de especificagéo : ~ :
: 10 | equipamento ndo |1 | Procedimento 4140
equipamentos d Técnico
de limpeza aprovado éc
Desinfetante Utilizagao de um
Aumento do 7 | demasiado 1 | medidor durante |4 |28
Corrosao da risco de concentrado a preparacdo
superficie contaminagdo de Incompatibilidade Realizagdo de
Particulas 7 | de desinfetante 7 | Teste de 1149
com a superficie Compatibilidade
Solucgéo de
Fumigacéo
10 | utilizada de forma |1 Consulta do 4 |40
) logbook
demasiado
Ar encontra-se frequente
com uma Saude dos Solugédo de Utilizagao de um
concentragéo trabalhadores é 10 Fumlge_u;ao 1 | medidor durante | 4 |40
de fumigante colocada em demasiado =
. : a preparagao
superior ao risco concentrada
limite aceitavel Consulta de
Fumigacgéo ocorre logbook/ Consulta
10 | a horérios 1 |de Excel de 4 |40
inadequados calculos para
Fumigacéo
Sensibilizagdo
Preenchimento Erros na = Preenchimento Consulta de do
Monitorizagao do : Trabalhador/
Incorreto de Procedimento 4 | Incorreto de 10 | Procedimento 4 |160 Verificacio 414 (1|16
Logbook L Logbook Técnico ¢
Técnico regular dos
logbooks
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Apbs a conclusédo da andlise de risco, foram propostas as seguintes corre¢cdes de melhoria para
minimizar os riscos:

e Estabelecer um calendario de desinfetantes

A utilizacdo continua de um Unico desinfetante causa o risco de desenvolvimento de bactérias
resistentes a esse desinfetante. Assim, é aconselhado a rotacdo de desinfetante em uso, sendo
neste caso, rodado apés o final do més de utilizacdo. Neste momento, a forma existente de
controlar tal rotacao € leitura e contagem do tempo utilizado através do logbook, ou a escolha de
um dia de troca todos os meses, algo que pode falhar no caso de feriados ou imprevistos nos
horarios. Assim, é sugerido a criagao de um calendario de desinfetantes, colocado num ponto de
facil acesso antes da entrada da Zona Critica, de forma a facilitar a sua consulta.

e Utilizacdo de um Temporizador

Dentro da zona critica, € dificil obter uma contagem certa de tempo passado apés passagens
para garantir um tempo de contacto minimo. Assim, é sugerido a adicdo de um temporizador de
forma a obter-se uma contagem de tempo mais precisa.

e Numeracao de Salas

Um problema reportado sobre a ordem de limpeza de salas foi a possivel confusdo na mesma,
especialmente para um trabalhador inexperiente. Assim, é sugerido a adigcdo de uma planta da
Zona Critica com a ordem de cada claramente assinalada antes da sua entrada, colocado hum
ponto de facil acesso antes da entrada da Zona Critica, de forma a facilitar a sua consulta. Uma
outra sugestao seria a adicdo de um marcador na porta de cada sala, com um simbolo facilmente
identificado com limpeza, como um balde, claramente numerados com a ordem de limpeza.

e Verificacdo regular dos logbooks

O preenchimento de logbooks sdo um ponto de facil esquecimento e néo realizacéo, devido a
necessitar ser preenchidos apés a conclusdo do processo de limpeza e desinfecao,
especialmente por um trabalhador inexperiente. No entanto, os mesmos séo verificados apenas
quando necessario, podendo ocorrer 0 ndo preenchimento ou um preenchimento errébneo dos
mesmos durante longos espacos de tempo. Assim, € sugerido a adicdo de uma verificagao
regular dos logbooks, possivelmente, mensal ou bimensal, de forma a garantir uma rapida
detecao de erros e uma instrucéo subsequente.

e Criacdo de Rotinas de Stock

A falta de detergente e/ou desinfetantes para utilizacdo, bem como em armazém, causa graves
problemas no processo da limpeza e da desinfecéo, visto serem partes fulcrais do mesmo. Assim,
€ sugerido a criagdo de um processo de rotina para garantir que exista sempre produtos para
utilizar. Um exemplo seria a libertacdo de um aviso sempre que uma embalagem atingisse a
meia capacidade, colocando-se uma nova embalagem disponivel, quando fosse necesséria
substituicdo, bem como a decisao de requisitar um novo lote de produtos de limpeza sempre que
menos de trés embalagens se encontrassem em armazém.
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e Dupla Verificacédo

Alguns passos no processo de limpeza demonstram-se mais faliveis na sua detecédo de erros e,
em passos cuja Unica fonte de verificacdo é o préprio trabalhador, um erro é possivelmente néo
detetado. Assim, é sugerido uma tentativa de implementacdo de um sistema de limpeza, com
uma equipa de duas pessoas, de forma a garantir uma dupla verificacdo nos passos de limpeza
mais faliveis. Tal sistema também poderia agilizar o processo ao distribuir zonas entre ambos os
trabalhadores.

e Sensibilizacdo do Trabalhador

Sugestdes para a sensibilizagéo do trabalhador encontram-se no Capitulo 4.8, sendo a principal
sugestéo o foco na sensibilizacdo dos trabalhadores da importancia do seguimento do protocolo
através da introducdo de acgbes de formagdo, consciencializando os trabalhadores da sua
importancia, e da importancia do seu papel e funcdo, como o seu bom ou mau funcionamento
influenciam a continuidade do negdcio, e que o0 seu bom funcionamento exige um seguimento
estrito dos procedimentos técnicos, visto que o ndo cumprimento dos mesmos pode colocar em
risco todo o processo.
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5. Conclusotes e propostas de trabalho futuras

A requalificacdo do protocolo de Limpeza e Desinfecéo da Zona Critica das Salas Limpas passa
pela revisdo de cada procedimento envolvente e pertinente para a mesma, incluindo a
qualificacdo dos produtos de limpeza utilizados e uma andlise de monitorizagdo constante do
ambiente e quaisquer fontes de contaminagéo.

Os desinfetantes mostraram-se compativeis com os materiais testados, e as placas de contacto
utilizadas perfeitamente adequadas para recolha de amostras apos o uso dos mesmos, sendo
capaz de neutralizar os seus efeitos. Apesar de alguma incompatibilidade entre si, a utilizac&o
de um sistema de rotacéo dos desinfetantes permite manter ambos em uso sem existir contacto.

A esterilidade dos desinfetantes durante uso € assegurada para todos exceto o Spor-klenz, mas
acreditando-se que tal contaminacdo se deve ao seu uso apos final do prazo de vida Uutil, e
sugerindo-se um seguimento fiel da mesmo, através da implementacdo de um procedimento
técnico.

Os microrganismos mais comuns sdo bactérias patogénicas oportunistas de tipo Gram+,
provenientes da pele, sendo a mais comum a bactéria Micrococcus luteus/lylae.

O dia mais critico na zona critica foi considerado a sexta-feira, com 9 pontos das superficies
consideradas criticos. Com a excecdo de dois pontos, foi verificado que as amostragens dos
restantes pontos contém contaminagcdo com uma frequéncia acima da recomendada, indicando
a necessidade de implementac&o de alguma medida de correcdo. Desses pontos, foi analisado
que os pontos do chdo sdo os mais predispostos a excederem os limites de contaminacgédo, sendo
o do corredor interno o ponto com, percentualmente, mais analises excedentes dos limites, sendo
tal de cerca de 33%. Considera-se que tal seja devido a ser uma divisdo central, no qual existe
um grande movimento, que se traduz numa grande quantidade de particulas viaveis libertadas.

Através de analise de risco realizado ao procedimento de limpeza e desinfecdo, foram analisados
varios riscos, sendo os principais o ndo cumprimento do tempo de contacto de desinfetante com
a superficie e 0 ndo cumprimento da ordem de limpeza das salas, aos quais foram propostas
algumas medidas de corre¢éo, como o estabelecimento de um calendario de desinfetantes, a
implementacdo de um temporizador e a humeracado de salas nas plantas e mapeamentos das
mesma, de forma a reduzir confus@o e engano; o estabelecimento de uma verificagéo regular
dos logbooks, de forma a qualquer preenchimento incorreto ser detetado atempadamente; a
criacdo de rotinas de stock para os produtos de limpeza, de forma a impedir o esgotamento tanto
na seccdo como em armazém e o estabelecimento de uma vida Util para o equipamento de
limpeza, de forma a substitui-lo periodicamente.

Uma sugestdo de maior prioridade sera a urgéncia de uma sensibilizacdo do trabalhador para
com a importancia da limpeza e desinfecdo, especialmente na importancia de seguir o
procedimento e o tomar como prioridade em qualquer conflito de opinides.

E também sugerido a tentativa de implementacdo de um sistema de limpeza, com uma equipa
de duas pessoas, de forma a garantir uma dupla verificacdo nos passos de limpeza mais faliveis,
bem como na agilizacéo do processo.
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Devido a falta de informacéo disponibilizada pelos fornecedores sobre o detergente em uso, é
também sugerido a mudanca de fornecedores, de forma a utilizar-se um produto cujos
ingredientes ativos sejam indicados. Um possivel exemplo sera o produto Liquinox, fabricado
pela Alconox.

Para a substituicdo do desinfetante utilizado para fumigacéo, Minncare, cuja retirada de uso se
deveu a falta de certificado de avaliagdo do produto por parte do fabricante, é sugerido o
desinfetante Ox-Virin, fabricado pela Tiselab, devido a uma eficacia semelhante ao produto
anterior, mas um garantido cumprimento dos regulamentos necessarios.
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Anexo A — Historico de Microrganismos

Nas Tabelas A.1 até A.3, estdo representados os dados referentes a todas as incidéncias de
contaminantes identificadas na Seccéo de Injetaveis, durante 1° Semestre de 2019, para o ar,
fardamento e superficies, respetivamente. Foram considerados para os graficos nas Figuras 4.5
até 4.7 os microrganismos cuja frequéncia, considerando as trés tabelas, representavam 1% da

frequéncia total.
Tabela A.1 —Incidéncia Total de Contaminantes no Ar - 1° Semestre 2019

Microrganismo Frequéncia
Micrococcus luteus/lylae 185
Staphylococcus haemolyticus 21
Kocuria kristinae 11
Granulicatella adiacens 10

Staphylococcus warneri

Brevundimonas diminuta

Brevundimonas vesicularis

Staphylococcus caprae

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus saprophyticus

Organismo N&o Identificado

Staphylococcus hominis ssp hominis

Dermacoccus nishinomiyaensis

Kytococcus sedentarius

Kocuria varians

Staphylococcus capitis

Stenotrophomonas maltophilia

Pseudomonas stutzeri

Streptococcus pneumoniae

Bacillus cereus

Bacillus farraginis

Bacillus licheniformis

Bacillus mycoides

Bacillus thuringiensis

Kocuria rhizophila

Kocuria rosea

Rhodotorula glutinis

Rhodotorula mucilaginosa

Sphingomonas paucimobilis

Staphylococcus warneri

Pseudomonas oryzihabitans

Bacillus circulans

Bacillus ruris

Gardnerella vaginalis

Kocuria shizophila

Paenibacillys glucanolyticus

Rothia dentocariosa

Staphylococcus cohnii ssp cohnii

RPIRPIRPIPIRPIFPIFRPIERP[INININININININININDNININWOIW(A|A(P|IOO|N|[N|O|00|0|00|00]|©
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Tabela A.1 — Incidéncia Total de Contaminantes no Ar - 1° Semestre 2019 (c

ont.)

Staphylococcus cohnii ssp urealyticus

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus equorum

Straphylococcus capreae

Straphylococcus cohnii ssp cohnii

Alicyclobacillus acidocaldarius

Alicyclobacillus acidoterrestris

Chryseobacterium indologenes

Geobacillus toebii

Granulicatella elegans

RlRr|Rr|Rr|R|R|R|R|R|R

Tabela A.2 — Incidéncia Total de Contaminantes no Fardamento - 1° Semest

360

re 2019

Microrganismo

Frequéncia

Micrococcus luteus/lylae

22

Staphylococcus epidermidis

=
=

Organismo N&o Identificado

Staphylococcus hominis ssp hominis

Staphylococcus warneri

Kocuria varians

Alicyclobacillus acidocaldarius

Alicyclobacillus acidoterrestris

Acinetobacter Iwoffii

Staphylococcus capitis

Gardnerella vaginalis

Sphingomonas paucimobilis

Staphylococcus hominis ssp. hominis

Staphylococcus saprophyticus

Bacillus cereus

Bacillus mycoides

Bacillus thuringiensis

Kocuria rhizophila

Kocuria shizophila

Kokuria kristinae

Stahylococcus hominis ssp. hominis

Aerococcus viridans

Alloiococcus otitis

Geobacillus toebii

Kocuria kristinae

Pseudomonas stutzeri

Rhizobium radiobacter

Staphylococcus xylosus

Paenibacillus amylolyticus

Paenibacillus lautus
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Tabela A.3 —Incidéncia Total de Contaminantes nas superficies - 1° Semestre 2019

Microrganismo

Frequéncia

Stenotrophomonas maltophilia

3

Micrococcus luteus/lylae

Candida parapsilosis

Pseudomonas putida

Pseudomonas stutzeri

Staphylococccus auricularis

Staphylococcus hominis ssp hominis

Staphylococcus caprae

Corynebacterium confusum

Corynebacterium coylease

Dermacoccus hishinomiyaensis

Kocuria rosea

Kytococcus sedentarius

Ochrobactrum anthropi
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