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RESUMO

A prevengdo da contaminagdo cruzada é um elemento-chave para providenciar um
ambiente seguro, tanto para 0s pacientes como para os préprios profissionais presentes

nos consultorios dentarios, sendo um tema pertinente e actual.

Neste trabalho de revisdo narrativa pretendeu-se (1) reunir e actualizar informacoes
relativas aos processos de descontaminacdo, (2) definir o instrumental clinico como
Dispositivo Médico (DM), contextualizando-o na legislacdo vigente, (3) descrever
como se realiza a rastreabilidade do reprocessamento e de que forma esta auxilia na
gestdo do controlo de qualidade do processo. Foi efectuada uma pesquisa entre
Setembro de 2013 e Janeiro de 2014 em duas bases de dados principais, PubMed
(Medline) e Embase (Science Direct), recorrendo as palavras-chave: “cross infection
AND dentistry”, “cross infection AND dentistry AND patient risks”, “cross infection
AND dental office”, “sterilization protocol AND dental office”, “reusable instruments
AND dentistry”, “reprocessing AND dental instruments” e “reprocessing AND
dentistry”. Na metodologia foram incluidos: (1) artigos publicados a partir do ano 2000,
(2) em lingua inglesa, (3) free full text, (4) tipo de artigo: revisdo narrativa, revisao

sistematica, meta-analise, estudos observacionais e ensaios clinicos.

A literatura consultada permitiu aferir as seguintes conclusdes: (1) todo o instrumental
de Medicina Dentéria esta incluido na categoria de DM e, assim, 0S processos
envolvidos no reprocessamento encontram-se regulados por legislacdo, (2) ndo existe
um procedimento standard para o reprocessamento, dado que diversos métodos podem
ser empregues eficazmente desde que reconhecidas as suas caracteristicas e limitacoes,
(3) os procedimentos de descontaminacdo devem corresponder a pProcessos
documentados e validados, (4) recomenda-se a formagéo especializada de profissionais,
(5) a possibilidade de rastrear um DM promove a garantia de seguranga associada ao
Seu uso, uma vez que permite a deteccdo precoce de falhas nos processos envolvidos,
favorecendo a implementacdo de medidas correctivas e, por fim, (6) os dados descritos
na literatura quanto a esta tematica sdo escassos, mostrando-se necessario efectuar

estudos aplicados as particularidades do ambiente clinico da Medicina Dentaria.



ABSTRACT

Cross-infection prevention is a key element for providing a safe environment, for both
patients and health professionals in dental offices, portraying itself as a pertinent and

current subject.

This narrative review aimed: (1) to collect and update information on decontamination
procedures, (2) to define dental instruments as Medical Devices (MD), contextualizing
them in the current legislation, (3) to describe how to perform reprocessing traceability
and how it can assist in the quality control process management. A survey between
September 2013 and January 2014 was carried out in two main databases, PubMed
(MEDLINE) and Embase (Science Direct) using the keywords: “cross infection AND
dentistry”, “cross infection AND dentistry AND patient risks”, “cross infection AND
dental office”, “sterilization protocol AND dental office”, “reusable instruments AND
dentistry”, “reprocessing AND dental instruments” and “reprocessing AND dentistry”.
Methodology research included: (1) articles published since 2000, (2) in English, (3)
free full text, (4) article type: narrative reviews, systematic reviews, meta-analyzes,

observational studies and clinical trials.

The literature reviewed allowed the assessment of the following conclusions: (1) all
dental instruments are regarded as MD and so the processes involved in their
reprocessing are controlled by law, (2) there isn’t a standard procedure for MD
reprocessing, since many methods can be applied with efficacy, given that their
characteristics and limitations are known, (3) decontamination’s processes must be
documented and validated, (4) professionals’ specialized training is recommended, (5)
the possibility of MD traceability promotes the assurance of security related to its use,
as it allows the early detection of procedures’ errors, making it possible to implement
corrective measures and (6) the data described in the literature on this issue is scarce,
being necessary to carry out studies applied to particularities of the dentistry clinical

environment.
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Desinfeccdo e esterilizagdo de instrumental em Medicina Dentaria: processo, rastreabilidade e qualidade

no reprocessamento destes Dispositivos Médicos

I.  INTRODUCAO

A prevencdo da contaminacdo cruzada em Medicina Dentaria € um tdpico bastante
abrangente, pertinente e actual (Hogg e Morrison, 2005). Existem diversas maneiras
através das quais se torna possivel a transmissdo de patogéneos no contexto de um
consultério de Medicina Dentaria. Um dos mecanismos através do qual essa
contaminacdo pode ocorrer corresponde ao contacto dos pacientes com instrumental
clinico contaminado, ou seja, a transmissdo de microrganismos entre pacientes por
contacto indirecto (Fuchs et al., 2011, Laheij et al., 2012).

Medidas simples e universais, tais como a implementacdo de uma adequada
higienizacdo das méaos e boas praticas de desinfeccdo e de esterilizacdo do instrumental
usado, podem eliminar o risco de contaminacdo cruzada associada ao instrumental
reprocessavel (Laheij et al., 2012). A diminuicdo da transmissdo de microrganismos de
um paciente para outro, tendo como veiculo o instrumental clinico, continua ainda hoje
a ser um dos principais objectivos do controlo da contaminacgéo cruzada nos servicos de
salde, particularmente quanto a metodologia de reprocessamento (Briggs et al., 2009,
Hogg e Morrison, 2005).

Todo o instrumental utilizado em Medicina Dentéria, seja de uso Unico ou
reprocessavel, esta incluido na categoria de Dispositivo Médico (DM), sendo o Instituto
Nacional da Farmacia e do Medicamento (Infarmed) o organismo responsavel pelo seu
controlo. Com o Decreto-Lei n°145/09, que entrou em vigor a 21 de Marco de 2010, as
regras relativas a concepcao, ao fabrico, ao acondicionamento, a rotulagem, a colocacao
no mercado e a entrada em servigo de qualquer DM estdo regulamentadas por legislagdo
(Ministério da Saude, 2009a).

A descontaminacao e esterilizacdo do instrumental dentario envolvem varias etapas que,
dependendo da natureza e da complexidade do instrumento a ser reprocessado, podem
incluir: desmontagem, limpeza, desinfeccdo, inspeccdo, teste de funcionalidade,

embalagem, esterilizacdo e armazenagem (Fuchs et al., 2011, Roebuck et al., 2008).
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Entende-se como o “reprocessamento” do instrumental clinico a aplicagdo repetida das
etapas referidas anteriormente a um mesmo instrumento, permitindo que esse DM possa
ser usado mais do que uma vez e em pacientes diferentes (Morrison e Conrod, 2009,
Hogg e Morrison, 2005).

Por seu lado, a rastreabilidade de todo o processo prende-se com a possibilidade de
determinar para cada instrumento, e em cada etapa, o que foi feito, por quem, que
agentes de descontaminagdo foram utilizados e de que forma foram empregues. A
possibilidade de rastrear todo o reprocessamento do instrumental clinico esta
directamente relacionada com o controlo e gestdo da qualidade do proprio processo
(Fuchs et al., 2011, Smith et al., 2007b).

Os DM, quando nédo séo submetidos a um correcto reprocessamento, Sao responsaveis
pela ocorréncia um grande namero de infeccbes que acarretam sequelas médicas e
econdémicas que podem adquirir propor¢bes importantes (Darouiche, 2001, Hogg e
Morrison, 2005). A patogénese das infecgOes associadas a DM centra-se em torno de
uma triade que resulta da interaccdo entre bactérias, o dispositivo e o hospedeiro
(Darouiche, 2001, Bagg et al., 2007, Hogg e Morrison, 2005).

Os factores bacterianos sdo, provavelmente, os mais relevantes para o desenvolvimento
da infeccéo, enquanto que os factores relacionados com o instrumental correspondem
aqueles que mais facilmente podem ser modificados com o objectivo de preveni-la
(Darouiche, 2001). A descontaminacdo do instrumental reprocessavel é, assim, um
elemento-chave no controlo da infeccdo cruzada (Bagg et al., 2007, Hogg e Morrison,
2005).

A colonizacao bacteriana do instrumental pode ainda levar a perda da funcionalidade do
mesmo (Darouiche, 2001, Bagg et al., 2007, Fuchs et al., 2011). O instrumental clinico
representa um valor material significativo no investimento total de um consultério, logo
¢ fundamental que o seu reprocessamento seja realizado de uma forma correcta e

adequada, de modo a garantir a manutencéo da sua funcionalidade e do seu valor.
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Como ja foi referido anteriormente, o instrumental utilizado em Medicina Dentaria esta
classificado como Dispositivo Médico. Desta forma, o seu reprocessamento, bem como
0s agentes de descontaminacdo utilizados, estdo sujeitos a regulamentacdo e é o
fabricante do proprio DM o responsavel pela indicacdo do método mais eficaz e
adequado de proceder ao reprocessamento do instrumental. Compreende-se, assim, que
ndo faca parte das responsabilidades do Médico Dentista a escolha, de entre os varios
agentes de desinfeccdo e esterilizagdo, daqueles que melhor executem a
descontaminacao de dado DM. A sua principal responsabilidade, no que se refere a esta
area, € a de garantir que as recomendacdes do fabricante estdo presentes e que sdo
seguidas (Roebuck et al., 2008).

A pertinéncia deste tema prende-se, principalmente, com a sua actualidade. Existe
sempre, em qualquer procedimento, o risco potencial de contaminagdo cruzada
associada ao instrumental clinico utilizado, tornando-se entdo importante a actualizacédo
de conhecimentos nesta area, uma vez que o reprocessamento do instrumental em

Medicina Dentéria é a pratica mais comum (Hogg e Morrison, 2005).

Assim, como objectivos para o desenvolvimento deste trabalho é possivel apontar: (1)
efectuar uma reviséo bibliografica sobre o tema, em especial no que se refere ao risco de
contamina¢do cruzada associado ao instrumental clinico, (2) contextualizar o
instrumental usado em Medicina Dentaria enquanto DM, definindo quais as normativas
e regulamentacdes a que esta sujeito, (3) descrever, tendo em consideracdo os estudos
mais actuais, as etapas do processo de descontaminacao do instrumental, (4) descrever a
forma como se realiza a rastreabilidade do reprocessamento e (5) orientar de que forma
a rastreabilidade auxilia na gestdo, na manutencdo e na avaliacdo do controlo de

qualidade do processo de descontaminagdo do instrumental-DM reprocessavel.



Desinfeccdo e esterilizagdo de instrumental em Medicina Dentaria: processo, rastreabilidade e qualidade

no reprocessamento destes Dispositivos Médicos

II. DESENVOLVIMENTO

1. Materiais e Métodos

Para a realizacdo deste trabalho procedeu-se a uma revisdo bibliografica da literatura
existente referente ao tema. Para isso foi efectuada uma pesquisa em duas bases de
dados principais, PubMed (Medline) e Embase (Science Direct), recorrendo as seguintes
palavras-chave: “cross infection AND dentistry”, “cross infection AND dentistry AND
patient risks”, “cross infection AND dental office”, “sterilization protocol AND dental
office”, “reusable instruments AND dentistry”, “reprocessing AND dental instruments”

e “reprocessing AND dentistry”.

A pesquisa foi realizada entre Setembro de 2013 e Janeiro de 2014 e apresentava 0S
seguintes critérios de inclusdo: (1) artigos publicados a partir do ano 2000, (2) em
lingua inglesa, (3) free full text, (4) tipo de artigo: revisdo narrativa, revisdo sistematica,
meta-anélise, estudos observacionais e ensaios clinicos. Foram realizadas outras
pesquisas tomando por base as referéncias bibliograficas dos artigos previamente

identificados. Ao todo foram consultados 56 artigos.

Foi também realizada uma pesquisa na base de dados da Associacdo Nacional de
Esterilizacdo (ANES), através da qual foram obtidos 28 documentos, que incluiam: (1)
portarias provenientes do Diario da Republica, (2) normas do Infarmed, (3) guias para a
prevencdo da infeccdo cruzada associada aos cuidados em saude, (4) manuais sobre o

reprocessamento de DM em consultérios de Medicina Dentéria, entre outros.

Foi ainda realizada uma pesquisa nas bases de dados de organismos relevantes —
Centers for Disease Control and Prevention (CDC), American Dental Association
(ADA), Associacdo Portuguesa das Empresas de Dispositivos Médicos (APORMED),
Direccdo Geral da Saude (DGS) — atraves das quais foram obtidos 12 documentos com
pertinéncia para o tema. Por ultimo, foram realizadas pesquisas referentes ao tema na

biblioteca da Universidade Fernando Pessoa.
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2. Contaminacdo cruzada em medicina dentaria

O controlo e prevencdo da contaminacdo cruzada sdo elementos-chave para
providenciar um ambiente seguro tanto para 0s pacientes como para 0S proprios
profissionais presentes nos consultorios dentarios, sejam estes Médicos Dentistas,
assistentes/auxiliares ou outros (Smith et al., 2009a). Contudo, ainda pouco se sabe a
respeito dos verdadeiros riscos associados a contaminagdo cruzada no ambito da
Medicina Dentéria (Laheij et al., 2012).

Em contexto clinico, estdo documentadas trés formas possiveis para a transmissdo de
infeccdes: (1) do paciente para o profissional de saude, (2) do profissional de saude para

0 paciente e, por fim, (3) de paciente para paciente (Sufié, 1997, Laheij et al., 2012).

A transmissdo de microrganismos do paciente para o profissional de saude é uma
ocorréncia bem documentada na literatura (Tarantola et al., 2006). E sabido que 0s
profissionais de Medicina Dentaria encontram-se expostos a uma grande variedade de
patdgeneos ou potencialmente patdgeneos que se encontram na saliva ou sangue dos
pacientes (Alvarado-Ramy e Beltrami, 2003). Entre estes microrganismos encontram-se
0s seguintes: Mycobacterium tuberculosis, Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,
Citomegalovirus, virus do Herpes Simplex tipo 1 e 2, virus de Epstein-Barr, virus da
Hepatite B (VHB) e C (VHC), virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH) e virus que
afectam o tracto respiratério (Sufié, 1997, Deuffic-Burban et al., 2011), entre outros.

De entre 0os microrganismos referidos anteriormente, existe uma preocupacao especial
no que se refere a transmissdo do VHB e VHC, bem como do VIH (Tarantola et al.,
2006, Shah et al., 2006, Qudeimat et al., 2006). De acordo com Deuffic-Burban et al.,
apesar de alguns casos reportados documentarem a transmissdo destes virus como
resultado de salpicos de sangue de pacientes infectados para as mucosas dos Médicos
Dentistas envolvidos, a maior propor¢do de transmissdes ocorre associada a lesbes
percutaneas com instrumental perfurante, do qual sdo exemplo as agulhas (Deuffic-
Burban et al., 2011). Segundo os mesmos autores, quando a lesdo percutanea ocorre, 0

risco de transmissédo do VHB corresponde a 30 porcento (%), o do VHC a 0,5% e o do

5
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HIV ¢é inferior a 0,3%. O risco de transmissdo do VHB é menor comparativamente ao
do VHC, contudo este dltimo apresenta uma maior probabilidade de induzir o
desenvolvimento de infecgdo crénica (Gunson et al., 2003, Leao et al., 2006). Ainda,
em contraste com o que se verifica com o VHC, a transmissdo do VHB pode ser
prevenida através da vacinacdo (Roggendorf e Viazov, 2003, Deuffic-Burban et al.,
2011).

Relativamente a transmissdo de microrganismos do profissional de salde para o
paciente, a infeccdo pelo VHB estd bem documentada (Buster et al., 2003, Laheij et al.,
2012), principalmente nas especialidades cirdrgicas. Estas situacdes, regra geral,
decorrem da contaminacdo do campo operatorio com sangue do profissional de satde
portador do virus, em consequéncia de um acidente percutaneo (Sufié, 1997). De acordo
com Buster et al., desde 1970, foram descritos 45 casos de transmissdo do VHB, do
médico para o paciente, que resultaram em cerca 437 pacientes infectados com o virus
(Buster et al., 2003). Roggendorf e Viazov procuraram estimar qual o risco associado a
transmissao dos trés virus mencionados e concluiram que: (1) o risco de transmissao do
VHB é de 2400 casos para 1 milhdo de intervencdes cirdrgicas realizadas, (2) o risco
associado ao VHC é de 140 casos para 1 milhdo de cirurgias e, por fim, (3) o risco de
transmissdo do VIH corresponde a 24 casos para 1 milh&o de cirurgias (Roggendorf e
Viazov, 2003). Ainda relativamente a transmissdo do VHB, Gunson et al. estimaram

gue a taxa de transmissdo variasse entre 6 e 15% (Gunson et al., 2003).

Por ultimo, quanto a transmissdo de paciente para paciente, esta situacdo decorre
maioritariamente do contacto com instrumental cujo reprocessamento foi ineficaz e que,
por isso, se encontra contaminado mesmo ap0s os procedimentos de desinfecgédo e
esterilizacdo (Hogg e Morrison, 2005, Morrison e Conrod, 2009). A prevencdo desta
forma de transmissdo € uma das etapas mais criticas do controlo da infec¢do cruzada
(Briggs et al., 2009).

O risco de ocorréncia de transmissdo de uma infeccdo, num contexto de consulta em
Medicina Dentéria deve-se, principalmente, a realizacdo de forma rotineira de diversos

procedimentos invasivos, com instrumentos rotativos e/ou cortantes/perfurantes, num
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ambiente com elevadas concentracdes de sangue e saliva (Gang e Xuefen, 2009, Laheij
etal., 2012).

E ainda importante mencionar que a transmissio de patogéneos pode resultar numa
infeccdo assintomatica e, desta forma, podem passar semanas ou até mesmo meses até
que os primeiros sintomas surjam (Sufié, 1997). O Quadro 1 sumariza os periodos de

incubacéo de alguns dos microrganismos mencionados anteriormente.

MICRORGANISMO PERIODO DE INCUBACAO

Virus do Herpes Simplex Cerca de 2 semanas
Virus da Hepatite B/C Cerca de 6 meses
Virus da Imunodeficiéncia Humana Meses/Anos
Mycobacterium tuberculosis Cerca de 6 meses
Staphylococcus spp. 4 a 10 dias

QUADRO 1 - Periodos de incubacdo de alguns microrganismos associados a infec¢es
no contexto de Medicina Dentaria (Adaptado de Laheij 2012).

2.1 Principais vias de transmissao e riscos associados

De acordo com o CDC, para que ocorra contaminacdo é fundamental que exista a
seguinte triade (Figura 1): (1) agente microbiano (in6culo), (2) hospedeiro e (3) um
meio de transmissdo (Centers for Disease Control and Prevention, 2003). A infeccdo
ndo ocorre faltando um dos elementos da cadeia (Correia, 2009). Contudo, é necessario
compreender a diferenga entre “contaminagdo cruzada” e “infec¢do cruzada”. Assim,
entende-se por “contaminacdo cruzada” a transmissdo de agentes infecciosos entre
pacientes ou entre paciente-profissional, num contexto de consulta clinica
(Samaranayake, 1998). Essa transmiss@o pode ocorrer por contacto directo ou indirecto,

através de instrumental contaminado (Bagg et al., 2007, Smith et al., 2007a).

Apesar do contacto com esses microrganismos, a “infec¢ao cruzada” pode nao ocorrer,

uma vez que este processo depende de um conjunto de factores intrinsecos e extrinsecos
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ao individuo exposto que determinam um maior ou menor risco de desenvolvimento de

infeccéo (Darouiche, 2001).

AGENTE MICROBIANO
(microrganismo patogéneo,
com capacidade para
provocar infecgdo)

N 1 r HOSPEDEIRO
MEIO DE TRANSMISSAO ;- i
. (caracteristicas relacionadas com
(Contactodirectoou i . )
. imunidade, doencas concomitantes
indirecto)

perfil nutricional, entre outros)

FIGURA 1 - Cadeia de Infeccdo (Adaptado de Correia 2009).

Segundo Sufé, estes factores anteriormente mencionados correspondem a: (1) tipo de
produto bioldgico que estd implicado na contaminacdo, (2) tipo de acidente, (3) factores
relacionados com o index case e (4) factores relacionados com o microrganismo, com 0

hospedeiro ou com ambos (Sufié, 1997).

- PRODUTO BIOLOGICO IMPLICADO

Os principais produtos bioldgicos implicados na transmissdo de infec¢do, em Medicina
Dentaria, correspondem ao sangue e saliva dos pacientes portadores de microrganismos
patogéneos (Laheij et al., 2012). O sangue € aquele que apresenta maior risco associado,
em especial no que se refere a transmissédo do VHC, VHB e VIH (Deuffic-Burban et al.,
2011).

A saliva surge como um produto biolégico com potencial para a transmissdo de

infeccOes devido & formac&o e emissao de aerossois (Carvalho, 2009).
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- TIPO DE ACIDENTE

Segundo Sufié, o risco de transmissdo de uma infeccdo estd directamente relacionado
com a quantidade de microrganismos patogéneos inoculados, bem como com o tipo e
grau de exposicdo. De acordo com o mesmo autor, no ambito de uma consulta em
Medicina Dentaria, os principais tipos de exposicdo a patogéneos correspondem a: (1)
acidentes percutaneos com objectos cortantes ou perfurantes contaminados, (2)
ocorréncia de salpicos, com produtos contaminados, para a mucosa conjuntiva, (3)
formacdo de aerosséis contaminados, com posterior inalacdo e (3) exposicdo da pele

lesionada a produtos biolégicos contaminados (Sufié, 1997).

- FACTORES RELACIONADOS COM O INDEX CASE

O individuo que originalmente é o portador da infeccdo em causa designa-se index case
(Samaranayake, 1998). O estado de evolucdo da doenca infecciosa no paciente portador
condiciona o potencial risco de infeccdo, uma vez que a quantidade de microrganismos
presente nos produtos biolégicos implicados estd directamente relacionada com a fase
actual de desenvolvimento da doenca — periodo de incubacdo, fase aguda ou fase de

convalescenca (Sufié, 1997).

- FACTORES RELACIONADOS COM O MICRORGANISMO, COM O HOSPEDEIRO
QU COM AMBOS

Relativamente a estes factores, o maior ou menor risco de infeccdo é igualmente
determinado pela quantidade de microrganismos inoculados, pela sua viruléncia e
capacidade patogénea (Buster et al., 2003, Roggendorf e Viazov, 2003). Contudo, 0
desenvolvimento de uma infeccdo ndo € da responsabilidade exclusiva do
microrganismo implicado, mas também de caracteristicas apresentadas pelo hospedeiro
— estado imunoldgico, presenca de lesdes na regido exposta ou a existéncia de

patologias debilitantes associadas (Darouiche, 2001).
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Assim, é possivel concluir que a ocorréncia de doenca pode ser devida a (1) aumento da

viruléncia do microrganismo implicado e/ou (2) diminuigéo da capacidade de defesa do

hospedeiro.

De acordo com Samaranayake, deve referir-se ainda que, para que ocorra a transmissao

inter-pessoal de uma infec¢do, é necessaria a existéncia das seguintes premissas

(Samaranayake, 1998):

» Uma fonte de infeccdo. Em Medicina Dentaria, estas correspondem,

principalmente, a:

o

Individuos com infecg¢Bes sintomaticas e que libertam grandes quantidades

de microrganismos para 0 meio onde se encontram;

Portadores de infecgdes em fase de incubacgéo, na qual os microrganismos se
multiplicam sem a apresentacdo de sinais ou sintomas de doenca. Assim,

apesar do individuo aparentar estar saudavel, é altamente contagioso;

Portadores saudaveis que possam ser categorizados como (1) individuos em
convalescenga ou (2) individuos assintomaticos. Os pacientes convalescentes
correspondem aqueles individuos que se encontram em recuperacdo de uma
determinada doenca. Contudo, 0 seu sangue e secre¢cdes funcionam como
reservatorios dos agentes infecciosos. Os casos de Hepatite B sdo
representativos desta primeira categoria (Roggendorf e Viazov, 2003);

Por seu lado, os pacientes assintomaticos correspondem aqueles casos em
que a infeccdo ocorre de forma subclinica, ou seja, é apenas reconhecida
atraves da deteccdo de antigénios especificos presentes no sangue. No
entanto, 0 sangue, saliva e outras secrecdes destes individuos apresentam

grandes concentracdes de agentes infecciosos;

10
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» Um veiculo ou meio para a transmissdo do agente infeccioso. Este veiculo pode

permitir a ocorréncia de transmissdo de infeccdo através de:

o Contacto directo, com secre¢fes ou sangue (Tarantola et al., 2006). Este
modo de transmissdo € 0 menos comum, uma Vvez que, para ocorrer, 0
Médico Dentista teria que realizar um tratamento sem a protec¢éo das luvas

e outros Equipamentos de Proteccédo Individual (EPI);

o Aerossois contendo microrganismos (Carvalho, 2009);

o Instrumental contaminado que ndo tenha sido correctamente processado
(Figura 2) (Hogg e Morrison, 2005).

CONTACTO DIRECTO

INAEX (056 ey AcrOSSOlS — rEmsssmzmzssszas > Pacientes

(infectado) subsequentes

Profissional de
saude infectado

>

I REPROCESSAMENTO INEFICAZ | %

e itedieonabifni s B 2\

S N

Instrumental
contaminado

2 Profissional de sadide
CONTACTO INDIRECTO

FIGURA 2 - Potenciais veiculos de transmissao através dos quais uma infeccéo se pode
propagar num consultério de Medicina Dentéaria (Adaptado de Samaranayake 1998).

11
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» Uma via de transmissdo, sendo que a probabilidade de ocorréncia por contacto

indirecto é superior a que ocorre por contacto directo (Samaranayake, 1998,
Hogg e Morrison, 2005). O microrganismo pode invadir o paciente através de
diversas formas: (1) inalacdo, (2) inoculacdo, (3) ingestdo e, ainda, (3) via

transplacentéria (Harte, 2010).

Num contexto de consulta em Medicina Dentéria, as vias mais comuns de transmissao
dos microrganismos correspondem a inalacdo e inocula¢do (Carvalho, 2009, Harte,

2010, Deuffic-Burban et al., 2011). Alguns dos principais agentes infecciosos em

Medicina Dentaria e as suas possiveis vias de transmissao estdo referidos no Quadro 2.

MICRORGANISMO VIA DE TRANSMISSAO PRINCIPAL
VIRUS

Citomegalovirus Inalagéo
Hepatite B Inoculacéo
Hepatite C Inoculacéo
Hepatite D Inoculacéo
Herpes Simplex tipo 1 e 2 Inoculacéo
Virus da Imunodeficiéncia Humana Inoculacéo
Virus do Tracto Respiratorio Inalacdo
Rubéola Inalacédo
BACTERIAS

Neisseria gonorrhoeae Inoculacéo
Treponema pallidum Inoculacéo
Mycobacterium tuberculosis Inoculagdo/Inalagéo
Streptococcus pyogenes Inalacdo

QUADRO 2 - Principais agentes infecciosos com importancia para a Medicina Dentaria
e as suas vias de transmisséo (Adaptado de Samaranayake 1998).
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2.2 Recomendacdes gerais de prevencao de infeccdo em Medicina Dentéaria

Tendo em mente as consideracdes debatidas no ponto anterior é possivel concluir que,
por vezes, é extremamente dificil determinar de entre os diversos pacientes que
procuram os cuidados ambulatérios em Medicina Dentéria, quais sdo aqueles que se
apresentam como portadores de alguma infeccdo (Greenberg et al., 2010). Por esta
razdo, todos 0s pacientes devem ser encarados como potenciais reservatorios de agentes
infecciosos (Harte, 2010).

Segundo Sufié, estdo disponiveis diversas medidas para a protec¢do do Médico Dentista,
assim como de todo o restante pessoal envolvido nos procedimentos rotineiros
necessarios ao adequado funcionamento de um consultério (Sufié, 1997). Estas medidas
passam por:

» Obtencdo de uma historia clinica completa e realizacdo de uma adequada

avaliacdo do paciente;

» Eliminag&o segura de residuos;

» Correcta utilizacdo dos EPI;

» Procedimentos de desinfec¢éo e de esterilizacdo do instrumental eficazes.

No seguimento deste trabalho é dado destaque aos dois Ultimos tdpicos e, dessa
maneira, sdo fornecidos maiores detalhes a respeito destas medidas de prevencao da

contaminacéo cruzada nos capitulos subsequentes.

Dado que todo o processo e controlo de qualidade do reprocessamento do instrumental é
apresentado num capitulo proprio (“Capitulo 57), nesta sec¢@o procura-se descrever e

explicitar quais os EPI disponiveis e a sua adequada forma de utilizacao.

13
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Em 2012, a DGS emitiu uma norma designada “Precaugdes bésicas de controlo de
infecgdo” (Direccdo Geral da Salde. (2012). Norma da Direccdo Geral da Saude -
PrecaucOes Bésicas do Controlo de Infecgdo), dirigida aos dirigentes de InstituicGes de
Salde e a todos os profissionais de saude, incluindo desta maneira a Medicina Dentaria
(Direccdo Geral da Saude, 2012). De acordo com esta norma, todos os dirigentes de

Instituicdes de Saude:

“(...) garantem a existéncia de sistemas e recursos que facilitam a implementacdo das precaucdes basicas
do controlo da infec¢do (PBCI) e a monitorizagdo do seu cumprimento, por aqueles que prestam cuidados
de saude, (...)” e, ainda, “(...) asseguram que os profissionais recebem formacéo e treino sobre todos os
componentes das precaucfes basicas do controlo da infeccdo, tém acesso as normas existentes e estdo

disponiveis os recursos necessarios (...)”.

Esta norma define também que a prevencdo e o controlo da infeccdo sdo parametros
incluidos no planeamento das actividades do servi¢o, bem como no desempenho dos
profissionais de saude.

As PBCI tém como objectivo prevenir a transmissdo cruzada proveniente de fontes de
infeccdo conhecidas ou ndo e, assim, procuram garantir a seguranca dos pacientes, dos
profissionais de salde e de todos aqueles que possam entrar em contacto com servicos
de satde (Molinari, 2003).

Relativamente aos EPI, a mesma norma define-os como “uma variedade de barreiras
utilizadas sozinhas ou em conjunto com o objectivo de proteger as mucosas, pele e a
roupa do contacto com agentes infecciosos” (Direc¢do Geral da Saude, 2012). Assim,
estes equipamentos procuram proporcionar um nivel de proteccdo adequado aos
profissionais de salude, de acordo com o risco que esta associado ao procedimento a que
o profissional de saude se propde a efectuar (Girard et al., 2002, Molinari, 2003). Dos

EPI fazem parte:

» As luvas sdo usadas tanto para proteccdo dos pacientes como dos profissionais.
Estas devem respeitar as seguintes premissas: (1) ser utilizadas quando se prevé
a exposicao a sangue e a outros fluidos orgénicos, (2) adequar-se ao tamanho do

operador e, também, ao procedimento a que se destinam, (3) ser removidas

14
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quando o procedimento em causa se encontra terminado e (4) ser sujeitas a

substituicdo em caso de perfuracdo ou ruptura (Direccdo Geral da Saude, 2012);

» Aventais. Estes EPI devem ser utilizados quando se prevé a ocorréncia de uma
possivel contaminacdo dos uniformes/fardas e, assim, tém como objectivo
fornecer proteccdo adicional. A sua substituicdo deve ser realizada no final do
procedimento e, também, entre doentes (Centers for Disease Control and
Prevention, 2003);

» Batas de manga comprida correspondem a um tipo de equipamento cuja

utilizacdo esta indicada para as situacfes clinicas em que se preveja um risco
acrescido de ocorréncia de salpicos de sangue ou de outros produtos organicos
(Lamb, 2011);

> Proteccido ocular/facial, como 6culos ou mascara com viseira, devem ser

utilizados quando existe risco de projecc¢do de salpicos de fluidos organicos para
a face e sempre que os procedimentos a efectuar envolvam a formacdo de
aerossois (Centers for Disease Control and Prevention, 2003). E importante

notar que os 6culos pessoais ndo conferem proteccdo adequada nestas situagdes;

» Mascara cirdrgica. O uso destes EPI é fundamental quando se prevé que salpicos

de fluidos orgénicos possam contactar com a mucosa respiratoria. A mascara
deve estar bem ajustada a face do operador e cobrir completamente a boca e o
nariz do mesmo. A sua remocao e substituicdo deve ser efectuada no final do

tratamento ou quando a sua integridade estiver comprometida (Harte, 2010);

» O calcado utilizado no contexto de atendimento clinico deve apresentar as
seguintes caracteristicas especificas: (1) ser anti-derrapante, (2) estar limpo e (3)
cobrir todo o pe, de forma a evitar tanto possiveis contamina¢ées como também
potenciais lesdes com material perfurante. O calcado deve ser de utilizagéo
exclusiva para o local de trabalho e, assim, deve ser removido antes do

profissional sair da area especifica (Direccdo Geral da Saude, 2012);
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» Cobertura do cabelo/Touca. Estes EPI devem ser bem ajustados ao operador e

cobrir todo o cabelo, sendo utilizados em &reas especificas da instituicdo onde
sdo prestados os cuidados (incluindo, por exemplo, a zona da esterilizacdo),
durante procedimentos geradores de grandes quantidades de aerossois e salpicos
organicos. A sua remocao ou substituicdo é realizada no final do procedimento,
entre sessfes ou mesmo durante o procedimento clinico sempre que se torne
necessario, para prevenir contaminacdo (Centers for Disease Control and
Prevention, 2003).

Em 2010, a DGS emitiu uma circular normativa designada “Orienta¢do de Boa Pratica
para a Higiene das Maos nas Unidades de Saude” (Direccdo Geral da Salude. (2010).
Norma da Direccdo Geral da Saude - Orientacdo de Boa Pratica para a Higiene das
Méos nas Unidades de Saude), dirigida a todas as Unidades prestadoras de Cuidados de
Saude. Segundo esta normativa a higiene das maos é considerada como uma das
medidas mais relevantes envolvida na diminui¢do da transmissdo de microrganismos
patogéneos entre pacientes, durante a prestacdo de cuidados (Direc¢do Geral da Salde,
2010). A higienizacdo é considerada adequada quando é realizada, de acordo com o
modelo conceptual dos “Cinco Momentos” definidos pela Organizagdo Mundial de

Saude (OMS), em 2009, e adoptados pela DGS, nas seguintes situacoes:

» Antes do primeiro contacto com o paciente;

» Previamente a procedimentos assépticos;

» Ap0s a potencial exposicdo a fluidos organicos;

» ApOs contacto com o paciente;

» Ap0s a remocdo dos EPI utilizados na prestacéo de cuidados.
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N&o é objectivo do presente trabalho detalhar pormenorizadamente o procedimento de
higienizacdo das mé&os, produtos utilizados ou técnicas envolvidas, mas sim reafirmar a
sua importancia e contribuicdo para o controlo da contaminagdo cruzada em contexto

clinico.

Cleveland et al. procuraram aferir os factores associados a adesdo e implementacéo, por
Médicos Dentistas Norte Americanos, das directrizes recomendadas pelo CDC em 2003
para o controlo da infeccdo em consultérios dentarios. Os resultados mostraram que a
probabilidade de implementacdo se mostrou superior entre os profissionais conscientes
da importancia do controlo da infeccdo, os que exerciam a profissdo ha menos de 30
anos, os que tinham procurado obter maior conhecimento através da formag&o continua
no ambito do controlo da infeccdo e os que trabalhavam em clinicas de maior dimenséo.
Os autores concluiram que a taxa de implementacdo das directrizes era variavel e que
eram necessarias estratégias dirigidas para um aumento da consciencializa¢do para a

importancia do controlo da infeccéo (Cleveland et al., 2012).

2.3 Risco associado ao instrumental clinico enquanto potencial veiculo de

contaminacao

Os profissionais de satde tém o dever de cuidar dos seus pacientes e, para isso, devem
assumir as precaucdes necessarias para a diminuicdo do risco e prevencdo da
transmissdo de contaminacédo cruzada (Barker et al., 2013). O instrumental clinico &, por
vezes, responsavel pela transmissdo de infeccBes entre pacientes em contexto clinico,
particularmente quando 0s pacientes em causa se encontram debilitados ou com
maltiplas patologias (Morrison e Conrod, 2009). Por outro lado, além do referido risco
de ocorréncia de infecgOes cruzadas, a colonizagéo do instrumental por microrganismos
(patogéneos ou ndo) acarreta ainda a probabilidade de futuro mau funcionamento do

dispositivo médico, ocasionando também sequelas econdmicas (Fuchs et al., 2011).

Tal como referido anteriormente, a “contaminag¢do” ndo implica necessariamente o
desenvolvimento de uma “infec¢ao”. O mesmo se verifica quando o instrumental clinico

assume o papel de veiculo transmissor de microrganismos patogéneos entre pacientes.
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Assim, nestes casos, o desenvolvimento de uma infec¢éo esta dependente dos seguintes
elementos, descritos por Darouiche: (1) factores bacterianos, (2) factores do hospedeiro
e (3) factores relacionados com o proprio instrumental (Darouiche, 2001).

De acordo com 0 mesmo autor, os factores bacterianos referem-se aos mecanismos de
adesdo que diferentes bactérias podem pdr em ac¢do como forma de colonizarem o
dispositivo, sejam eles adesinas, tensdo superficial, forcas electro-estaticas ou outros
(Darouiche, 2001). Os factores do hospedeiro correspondem ao seu estado imunolégico,
existéncia de patologias concomitantes ou outros estados debilitantes (Roggendorf e
Viazov, 2003). Os factores relacionados com o instrumental encontram-se explicitados
no Quadro 3, sendo sobre estes que se deve procurar actuar como forma de diminuir a
probabilidade de ocorréncia de contaminacéo cruzada, uma vez que se mostra mais facil
modular estes factores do que tentar modificar caracteristicas intrinsecas bacterianas ou

do préprio hospedeiro (Fuchs et al., 2011).

FACTORES ‘ EXEMPLOS
- O polivinil favorece a adesdo bacteriana, quando
comparado com o teflon;
- O polietileno favorece mais a adesdo do que o poliuretano;
- O latex, em comparagdo com o silicone, favorece a ades&o;
Tipo de material .
- O silicone favorece a adesdo, quando comparado com o
politetrafluoroetileno;
- O aco inoxidavel, em comparagdo com o titanio, favorece a

adesdo bacteriana;

) ) Os materiais sintéticos favorecem a adesdo bacteriana,
Origem do material ) o
guando comparados com biomateriais;

Caracteristicas de A adesdo é favorecida em superficies: irregulares, porosas e

superficie hidrofdbicas;

A adesdo estd favorecida no interior de dispositivos
Forma o
cilindricos.

QUADRO 3 - Factores relacionados com o Instrumental Clinico e determinantes para a
transmissdo da contaminacdo cruzada (Adaptado de Darouiche 2001).
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De acordo com Correia e Briggs et al., o instrumental clinico utilizado em Medicina
Dentéria pode ser classificado em trés categorias (ver Quadro 4), conforme o risco de
contaminacdo que representa: critico, semi-critico e ndo-critico (Briggs et al., 2009,
Correia, 2009).

A decisdo do nivel de limpeza a aplicar, ap6és o uso do instrumento, recai sobre a

categoria na qual este se encontra inserido (Fuchs et al., 2011).

CATEGORIAS CARACTERISTICAS

- Todo o tipo de instrumental que tenha penetrado em
mucosas, 0SS0, vVasos sanguineos ou outro tipo de tecidos que
normalmente se encontrem estéreis;

Critico - Esta categoria apresenta um elevado risco de transmisséo de

infeccdes e, assim, deve ser reprocessado entre pacientes;

Nivel de limpeza aconselhado: Esterilizacdo (outra solucédo

possivel é recorrer a instrumental de uso Unico);

- O instrumental ndo penetra nos tecidos, mas contacta com
membranas mucosas integras ou com pele ndo intacta;
- Nesta categoria, 0 instrumental apresenta um risco

Semi-Critico intermédio de transmissdo de infeccéo;

Nivel de limpeza aconselhado: Esterilizacdo ou Desinfeccao

de Alto Nivel (nos casos em que a esterilizagdo ndo possa ser

realizada, por possiveis danos provocados pelo calor);

- Todo o instrumental que entre em contacto com pele intacta;
- Esta categoria apresenta um risco baixo de transmissao de
infeccdo e, por essa razdo, podem ser reprocessados entre

Né&o-Critico pacientes recorrendo a desinfecgéo;

Nivel de limpeza aconselhado: Desinfeccdo de Nivel

Intermediario ou Baixo, optando-se pelo Intermediario se

estiverem presentes residuos de sangue.

QUADRO 4 - Categorias do Instrumental clinico utilizado em Medicina Dentéria, tendo
em consideragdo 0 risco de transmissdo de infecgdo associado, e suas principais
caracteristicas (Adaptado de Correia 2009 e Briggs et al. 2009).
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Hogg e Morrison afirmaram que a esterilizacdo do instrumental é um processo
complexo e que, se ndo estiver definido um protocolo especifico a ser seguido de forma
estrita pela instituicdo, o reprocessamento do instrumental pode fracassar e, assim, a
contaminacdo atraves deste pode ocorrer. No mesmo estudo conduzido por estes
autores, avaliou-se o crescimento bacteriano num grupo de casos: dois tipos de limas de
0sso, com diferente formato (um grupo com a ponta activa recta, mas fissurada, e o
outro curva), ap6s utilizacdo e subsequente reprocessamento. Os resultados deste grupo
foram comparados com aqueles obtidos no grupo controlo, do qual constavam limas de
0sso sem utilizacdo prévia, mas que foram submetidas ao mesmo reprocessamento que
0 grupo de casos. Foi observado crescimento bacteriano, ap6s 72 horas, em 100% das
limas fissuradas e em 45% das limas curvas, enquanto que no grupo controlo este
crescimento ndo foi observado. As colonias obtidas correspondiam a espécie

Streptococcus spp. (Hogg e Morrison, 2005).

Morrison e Conrod realizaram um estudo semelhante que envolvia: (1) grupo controlo,
no qual se incluiam limas endodénticas recém-adquiridas do fabricante e (2) grupo de
casos, do qual constavam limas endoddnticas de varios consultérios dentarios. Ambos
os grupos foram submetidos a esterilizacdo e os resultados mostraram que no grupo
controlo a esterilizacdo foi 100% eficaz, contudo, no grupo de casos a contaminagéo
apresentava-se entre 0s 15-58%. As coldnias obtidas destes instrumentos foram
testadas, recorrendo a coloracdo de Gram, concluindo os autores que correspondiam a

espécie Staphylococcus spp. (Morrison e Conrod, 2009).

Outro estudo, realizado por Smith et al., reportou que 76% das limas endododnticas,
qguando examinadas sob magnificacdo e provenientes de varios consultorios dentarios,
apresentavam residuos visiveis a superficie mesmo apds reprocessamento (Smith et al.,
2002). Em 2005, Letters et al., obtiveram um resultado semelhante (75%) ao reproduzir

0 mesmo tipo de ensaio (Letters et al., 2005).

E importante referir, que apesar da mortalidade associada a estas infecgdes ser baixa, a

morbilidade que delas pode advir €, em alguns casos, significativa (Darouiche, 2001).
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3. Consideragdes acerca do instrumental clinico em medicina dentaria

enquanto Dispositivo Médico

De acordo com o Decreto-Lei n°® 145/2009, de 17 de Junho (Ministério da Saude.
(2009). Diario da Republica - Decreto-Lei n® 145/2009 de 17 de Junho) que corresponde
a uma transposicdao para a lei nacional da Directiva Europeia 93/42/CEE, de 14 de
Junho de 1993 (Conselho Europeu. (1993). Directiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de
Junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos) um Dispositivo Médico pode ser

definido como:

“(...) qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software, material ou artigo utilizado isoladamente
ou em combinag&o, incluindo o software destinado pelo seu fabricante a ser utilizado especificamente
para fins diagndstico ou terapéuticos e que seja necessario para o bom funcionamento do dispositivo
médico, cujo principal efeito pretendido no corpo humano néo seja alcancado por meios farmacoldgicos,
imunoldgicos ou metabolicos, embora a sua funcdo possa ser apoiada por esses meios, destinado pelo

fabricante a ser utilizado em seres humanos para fins de:

i Diagnéstico, prevengdo, controlo, tratamento ou atenuagdo de uma doenca;
ii. Diagnéstico, controlo, tratamento, atenuacdo ou compensacdo de uma lesdo ou de uma
deficiéncia;
iii. Estudo, substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de um processo fisiologico;

iv. Controlo da concepgdo.”

Perante esta definicdo, é possivel referir que, no exercicio da actividade da Medicina
Dentéria, recorre-se diariamente a inumeros DM, como o instrumental clinico,
equipamentos, améalgama, rolos de algoddo, luvas, implantes, aparelhos ortodoénticos,
proteses dentarias, entre outros. De acordo com a Directiva n® 93/42/CEE (Conselho
Europeu, 1993), todos estes dispositivos podem ser incluidos em diversas classes, tendo
por base o risco associado ao seu uso, entre elas: (1) DM de Classe | (da qual constam a
Classe | estéril e a Classe |1 com fungdo de medigdo), que corresponde a classe com
menor risco associado, (2) DM de Classe Il (lla e Ilb), que apresentam risco médio
associado a sua utilizagéo, (3) DM de Classe Ill, cujo uso acarreta um alto risco e, por
fim, (4) DM feitos por medida. As diferentes classes de risco, bem como a inclusdo de

um DM em determinada categoria, sdo estabelecidas em funcdo do objectivo da
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utilizacdo, duracdo do contacto do dispositivo com o corpo humano e grau de invasao
do mesmo, anatomia que é afectada pela utilizacdo e potenciais riscos inerentes

decorrentes da concepcao e fabrico do DM (Neves, 2010).

Outra classificacdo possivel para os diversos DM existentes, baseada no Decreto-Lei n°
145/2009 (Ministério da Saude, 2009a) e realizada em fungdo das caracteristicas

inerentes aos préprios dispositivos, corresponde a seguinte:

> DM de uso Unico, cuja utilizacdo é realizada apenas uma vez e em somente um
doente. Nesta categoria, no ambito da Medicina Dentéria, inserem-se, por
exemplo, as agulhas de anestesia e outros. E importante ter em consideracao que
apesar do seu uso ter indicacdo para “apenas uma vez”, este facto ndo deve
acarretar a interpretacdo errada de que apenas pode ser utilizado uma Unica vez

durante um determinado procedimento (Drongelen e Bruijn, 2008);

> DM feitos por medida, que correspondem a quaisquer dispositivos fabricados de
acordo com uma prescricdo médica, com indicacdo de caracteristicas de
concepcdo especificas e que tenham como objectivo ser utilizados por apenas
um determinado doente. O exemplo mais indicado para esta categoria

corresponde as préteses dentarias;

> DM de uso mdaltiplo ou reutilizavel, cuja utilizacdo pode ser realizada mais do
que uma vez e em inimeros pacientes, desde que sejam cumpridas as indicagdes
existentes para 0 seu reprocessamento quanto a biossegurancga, ou seja, a sua
desinfeccdo e esterilizagdo. Estas indicacdes devem ser cedidas pelo proprio
fabricante do DM (Ministério da Saude, 2009a). A maioria do instrumental
clinico utilizado em Medicina Dentéria insere-se nesta categoria, uma vez que 0

reprocessamento de DM é a préatica mais comum (Hogg e Morrison, 2005);

Existem outras categorias de DM, contudo a sua aplicacdo em Medicina Dentaria é
bastante limitada, sendo estas: DM activo, DM implantavel activo, DM para diagnostico
in vitro e, por fim, DM para investigagdes cientificas (Ministério da Saude, 2009a).
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Todos os parametros relativos aos DM estdo regulados pela legislacdo, estando assim
estabelecidas regras e orientacdes relativamente a todas as etapas necessarias a sua
criagdo, sendo estas a concepgdo, o fabrico, o acondicionamento e rotulagem, a
distribuicdo e a propria entrada em servico de todos os dispositivos, excepc¢éo feita aos
DM para diagnoéstico in vitro, cuja regulamentacdo tém uma disciplina autbnoma. A
Deliberagdo n°® 516/2010 (Ministério da Sadde. (2010). Deliberacdo n°516/2010:
Regulamento sobre os elementos que devem instruir a notificacdo do exercicio da
actividade de fabrico, montagem, acondicionamento, execugdo, renovacao,
remodelacdo, alteracdo do tipo, rotulagem ou esterilizacdo de dispositivos médicos, quer
destinados a colocacdo no mercado quer a exportagdo) enumera quais os elementos que
devem constar da notificagdo da actividade de fabrico, montagem, acondicionamento,
renovacdo, remodelacdo, alteracdo do tipo, rotulagem ou esterilizacdo do DM
(Ministério da Saude, 2010b).

De acordo com a legislagéo vigente, a autoridade nacional competente pela vigilancia
dos DM corresponde ao Infarmed e deve ser notificado quanto a introducdo no mercado,
fabrico e distribuicdo por grosso de todos os dispositivos, sendo ainda obrigatorio que
exista um responsavel técnico que certifique a qualidade de todas as etapas e actividades
efectuadas, bem como das proprias instalacfes e equipamentos, onde determinado DM
foi confeccionado (Ministério da Salde, 2009a). Apenas assim se garantem 0S

requisitos minimos de seguranca e o correcto desempenho dos dispositivos.

A colocacéo de qualquer DM no mercado é da responsabilidade do fabricante, devendo
ser realizada dentro dos requisitos legislativos existentes e acompanhada de um rétulo e
folheto de instrucdes (Infarmed, 2013), ambos redigidos em lingua portuguesa.
Entende-se como “fabricante” qualquer pessoa, seja singular ou colectiva, responsavel
por todas as etapas necessarias a criacdo de determinado DM, desde a sua concepcao a
sua colocacdo no mercado, independentemente dessas etapas serem realizadas por essa

pessoa ou por terceiros por sua conta (Ministerio da Saude, 2009a).

A Deliberacdo n° 515/2010 (Ministério da Saude. (2010). Deliberagdo 515/2010:

Regulamento sobre os elementos que devem instruir a notificacdo do exercicio da
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actividade de distribuicdo por grosso de dispositivos medicos) corresponde ao
regulamento do qual constam todos os elementos que devem ser incluidos na
notificacdo da distribuicdo por grosso de qualquer DM, sendo que a autoridade
competente deve ser notificada quanto a essa distribuicdo com uma antecedéncia
minima de 60 dias (Ministério da Saude, 2010a).

O Decreto-Lei n°145/09 estipula que do rétulo de cada DM devem constar os seguintes
elementos: (1) nome ou a firma e o enderego do fabricante, (2) as informacdes
necessarias para que o utilizador possa identificar o conteddo da embalagem, (3) a
identificagdo “estéril”, se for necessario, (4) o codigo do lote ou 0 numero de série, (5) a
data limite (expressa em ano e més) para a utilizacdo em seguranca do DM, se for
aplicavel ao caso, (5) a indicacdo de que o dispositivo é de uso Unico ou feito por
medida, se for esse o caso, (6) condi¢bes especiais de armazenagem ou instrucdes
particulares de utilizacdo, se existirem, (7) adverténcias ou precaucdes a ter em
consideracdo, (8) o modo de esterilizacdo, se for aplicavel e, ainda, (9) a marca de
conformidade (CE) com os requisitos da legislacdo vigente da Unido Europeia (UE)
(Figura 3), excepto nos casos de DM feitos por medida ou destinados a investigacoes
cientificas (Ministério da Saude, 2009a). Esta marca € um pré-requisito para colocar o
DM no mercado e permite a livre circulagdo de produtos no interior do mercado

europeu (Comissédo Europeia, 2014a).

FIGURA 3 - Representacdo da marca “CE”, indicativa de que o produto foi avaliado
antes de ser colocado no mercado e que satisfaz os requisitos de introducdo no mercado
Europeu conforme a legislagdo (Comissé@o Europeia. (2014a). Marcagdo CE. [Em linha].
Disponivel em <http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-
goods/cemarking/index_pt.htm>. [Consultado em 12/06/2014].).
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Tendo em consideracdo o descrito, compete ao Médico Dentista (Infarmed, 2005):

» Adquirir e utilizar DM que se apresentem em conformidade com os requisitos da
legislacéo e que apresentem a marca CE no rotulo;

» Requerer ao fornecedor, na aquisicdo de um DM, (1) a copia do certificado de
conformidade, que comprova que o dispositivo foi submetido a uma avaliacéo
por uma entidade externa e (2) o comprovativo da notificacdo efectuada ao

Infarmed.

Por ultimo, é importante mencionar que todos os DM, sem excepc¢éo, estdo sujeitos ao
Sistema Nacional de Vigilancia de Dispositivos Médicos, que tem como finalidade a
vigilancia de incidentes resultantes da utilizacdo destes, através da recolha de
informacdo relativa a seguranca da sua utilizacdo em seres humanos. Assim, procura-se
minimizar os riscos inerentes aos DM, sensibilizando os profissionais de salude a
notificar os incidentes decorrentes da sua utilizacdo, permitindo a implementacdo das
medidas preventivas ou correctivas que se mostrem necessarias (Ministério da Salde,
2009a).

4. Legislacdo e entidades que regulam o controlo de qualidade do

reprocessamento dos Dispositivos Médicos

A utilizacdo de quaisquer DM acarreta sempre responsabilidades, quer para o0s

fabricantes quer para os profissionais de saude que os utilizam (Antunes, 2014).

A autoridade competente para a vigilancia de DM é o Infarmed, correspondendo a uma
entidade de nomeacdo nacional, reconhecida pela Comissédo Europeia, que actua em

nome do Governo. E da sua responsabilidade adoptar as medidas necessarias a recepgao
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e tratamento de toda a informacéo relativa ao uso destes, bem como assegurar que as

directivas comunitérias sdo implementadas a nivel nacional.

Actualmente, cada DM é caracterizado por uma identificacdo Unica (UDI — Unique
Device Identification) que obrigatoriamente deve ser incluida no rétulo do mesmo
(Figura 4). A UDI corresponde a um cédigo numérico (ou um conjunto de algarismos
e/ou letras em maiuscula) que se aplica aos diferentes DM, permitindo assim que a
rastreabilidade destes dispositivos, desde que sdo fabricados até ao momento em que
sdo usados, seja realizada de uma forma mais eficiente e favorecendo ainda um

incremento na seguranca dos pacientes (Comissdo Europeia, 2014b).

CompuHyper GlobalMed®
Ultra Implantable ™

Fictitious Medical Device
225 mmx 8 mm
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12345678
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FIGURA 4 - Figura exemplificativa de um rotulo para um Dispositivo Médico
hipotético. E possivel observar que existe informagéo relativa ao nome do produto e as
suas caracteristicas fisicas (a vermelho), prazo de validade (a verde), se constitui um
dispositivo de uso unico ou mdltiplo (a azul), cédigo UDI (sublinhado a rosa), entre
outras informagOes relevantes (Adaptado de Food and Drug Administration. (2014).
Medical Devices: Unique Device Identification. [Em linha]. Disponivel em
<http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/UniqueDevicelde
ntification/default.ntm?utm_source=Members-Only%>. [Consultado em 16/06/2014].).
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A Food and Drug Administration (FDA) refere algumas vantagens da criacdo da UDI,
dado que o objectivo futuro corresponde a concepgdo de uma base de dados electronica
de acesso publico da qual constara toda a informacao relativa a adequada manipulagéo
de cada DM, sendo elas: (1) diminuicdo de erros médicos, uma vez gque permite aos
profissionais de saude identificar rapidamente um determinado dispositivo e, assim,
obter as informag0es que necessitam a respeito da sua utilizacdo e (2) optimizacdo do
uso de DM (Food and Drug Administration, 2014).

Em 2013, a FDA aprovou a regulamentacdo definitiva referente a maneira adequada de
atribuicdo e utilizacdo das UDI cedidas aos diversos DM existentes. De acordo com a
FDA, a identificacdo Unica e global é essencial para a seguranca do paciente, bem como
para a gestdo e controlo da qualidade destes dispositivos. No final de 2013, a GS1
recebeu da FDA a acreditacdo necessaria para ser a Unica emissora de UDI na América
do Norte (GS1, 2013). A Comissdo Europeia anunciou também a sua intencdo de
estabelecer uma abordagem semelhante, harmonizada com os parametros internacionais,
procurando tornar os UDI americanos globalmente compativeis (Comissdo Europeia,
2014b).

O European Databank on Medical Devices (EUDAMED) corresponde a uma entidade
comunitaria que tem como funcdo primordial servir de banco de dados europeu sobre
todos os DM existentes. A sua principal finalidade é aumentar a vigilancia de mercado,
visando assim a troca de informacGes entre as autoridades nacionais competentes dos
diversos paises da UE e a Comissdo Europeia. Esta base de dados engloba informacdes
relativas a: (1) fabricantes, (2) certificados de conformidade, (3) vigilancia de mercado e
(4) investigacOes clinicas. Apesar do EUDAMED néo ser acessivel ao publico em geral
(em termos nacionais apenas o Infarmed acede a informacdo existente), o seu uso por
parte das autoridades competentes é obrigatorio desde Maio de 2011 (Comissdo
Europeia, 2012).

Estdo previstos dois métodos principais para o reprocessamento do instrumental clinico,
sendo estes: (1) procedimentos realizados pelos servigos internos das clinicas privadas e

(2) celebracdo de um contrato com uma entidade externa certificada, que se
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responsabiliza pela prestacdo do servico de esterilizacdo dos DM que lhe sdo enviados
(Ministério da Saude, 2010c). O método de reprocessamento realizado num servico
interno, a responsabilidade da propria clinica dentéria, € o mais comummente realizado
(Smith et al., 2007a, Bagg et al., 2007). Contudo, alguns estudos referem que quando
estes processos sdo realizados em empresas terceiras, tanto 0os equipamentos como 0s
procedimentos sdo validados regularmente e encontram-se certificados, resultando
consequentemente numa eficacia aliada ao controlo de qualidade (Roebuck et al., 2008,
Smith et al., 2009a).

Conforme referido anteriormente, e de acordo com o estabelecido no ponto 6 do artigo
5° do Decreto-Lei n° 145/2009, do rétulo do DM deve constar a informacao necessaria a
sua correcta e adequada esterilizacdo, escrita em portugués (Ministério da Saude,
2009a). Assim, caso o dispositivo seja reutilizavel (caracteristica que se observa na
maioria do instrumental clinico utilizado em Medicina Dentaria), devem estar presentes,
e ser fornecidas pelos fabricantes, informacdes sobre 0s processos correctos de
reutilizacdo, ou seja, o processo validado e adequado de limpeza, desinfeccdo,
acondicionamento, embalagem e qual o método de esterilizacdo a realizar (Drongelen e
Bruijn, 2008, Comissdo Europeia, 2010). Deve ainda existir, se for aplicavel, uma
indicacdo do numero méaximo de utilizacdes a que o DM esté sujeito, isto €, quantas
vezes pode ser esterilizado (Neves, 2014).

Recentemente, surgiu uma controvérsia a respeito do reprocessamento dos DM de uso
unico (Antunes, 2014, Abreu, 2014). A posicdo tomada pelo Infarmed, relativamente a
esta questdo polémica, reflecte que estes DM s6 devem ser reprocessados caso este
procedimento seja considerado seguro e com evidéncias cientificas da sua eficacia
(Neves, 2014). Assim, caso estes DM sejam reprocessados, € necessario que seja
enviada uma notificagdo desse processo ao Infarmed, & Comissdo Europeia, ao Comité
MDAC (Medical Devices Advisory Committee) e ao fabricante, sendo tambem
submetidos todos os dados relativos ao procedimento a um laboratério europeu de
referéncia (Antunes, 2014). Caso o laboratério conclua que existem evidéncias de que

se trata de um procedimento eficaz, o DM é removido da lista de dispositivos de uso
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unico e o fabricante deve recoloca-lo no mercado na categoria de reprocessavel (Neves,
2014).

Apesar de ndo ser aplicavel a realidade das clinicas dentarias, € de notar que o Despacho
n°® 7021/2013 (Ministério da Sadde. (2013). Diario da Republica - Despacho n°
7021/2013) autoriza e torna legal o reprocessamento de DM de uso Gnico nos servicos e
estabelecimentos do Servico Nacional de Saude (SNS) (Ministério da Saude, 2013).
Estes dispositivos tornam-se, assim, de utilizacdo exclusiva nos servigos do SNS onde
foi realizado o seu reprocessamento, sendo que a entidade responsavel pela gestédo e
controlo de qualidade deste processo € o préprio servico onde é realizado todo o
procedimento (Abreu, 2014).

Assim, é possivel aferir que, nas responsabilidades do Médico Dentista, ndo se inclui a
escolha, de entre os diversos agentes de desinfeccdo e esterilizacdo existentes no
mercado, daqueles que melhor executem a descontaminacdo/esterilizacdo de
determinado DM. Relativamente ao reprocessamento do instrumental, é importante

garantir que as recomendacOes do fabricante estejam presentes e que sejam seguidas.

Um estudo realizado em 2008, por Roebuck et al., procurou avaliar a qualidade e
quantidade de informacdo presente nos rétulos de DM de uso multiplo. Para isso, 0s
autores criaram uma base de dados de todos os DM reprocessaveis existentes em trés
servicos de Medicina Dentaria, na Escocia, seguindo-se a obtencdo da informacdo
cedida pelo fabricante, a respeito do reprocessamento adequado, por duas vias: (1)
consulta do respectivo website e (2) pedidos de instrucbes directamente ao fabricante,
atraveés do envio de cartas. Apos a analise dos resultados, determinou-se que 90% dos
fabricantes nédo disponibilizavam informacéo suficiente necessaria a correcta limpeza
dos DM incluidos no estudo e, ainda, que as instrugdes cedidas por 58% dos fabricantes
correspondiam a informacgGes insuficientes ou erradas relativamente ao processo de

esterilizacdo do instrumental (Roebuck et al., 2008).

Por ultimo, existem ainda diversas normas publicadas pela Organizag¢do Internacional

para a Padronizacdo (ISO — International Organization for Standardization) que
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especificam e determinam quais os niveis de qualidade a ser atingidos em determinados
produtos e servigos, promovendo assim uma melhoria permanente na qualidade dos
mesmos e estabelecendo bases para boas praticas (International Organization for
Standardization, 2011). As principais normas 1SO aplicaveis ao reprocessamento de

DM, bem como ao controlo de qualidade do mesmo, sdo as seguintes (Gomes, 2011):

> 1SO 11139: relativa aos termos e defini¢Oes para o estabelecimento dos padrdes

na esterilizagao;

» 1SO 11138: a respeito de indicadores biologicos para testar processos de

esterilizagéo;

> I1SO 11140: referente a indicadores ndo bioldgicos para testar processos de

esterilizag&o;

» 1S0 11607: determina requisitos para a embalagem de DM,;

» 1SO 14161: um guia para a seleccdo, uso e interpretacdo de resultados para a

validacdo e monitorizacéo da esterilizacdo de DM com indicadores bioldgicos;

» 1SO 14937: enumera requisitos gerais para a caracterizacdo de produtos
utilizados na esterilizacdo, bem como o desenvolvimento, validacdo e

monitorizacao desse processo;

> 1SO 15883: relativa a requisitos para o processo de lavagem e desinfeccao;

» ISO 17664: refere informagdo a ser fornecida pelo fabricante relativa ao

reprocessamento de DM de uso multiplo;

» 1SO 17665: requisitos para o desenvolvimento, validacdo e controlo dos

processos de esterilizagéo.
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5. Recomendacdes e normativas actuais referentes as instalagdes onde decorre

a descontaminacdo do instrumental clinico

Em 2010, com a Portaria n° 268/2010, de 12 de Maio (Ministério da Saude. (2010).
Diario da Republica - Portaria n® 268/2010 de 12 de Maio), ficaram estabelecidas as
condi¢cdes minimas relativas a organizacédo e funcionamento das clinicas e consultérios
dentérios, bem como os requisitos necessarios as instalages técnicas onde decorre o

exercicio da actividade médica (Ministério da Saude, 2010c).

Anteriormente, com a entrada em vigor do Decreto-Lei n° 279/2009, de 6 de Outubro, o
processo de licenciamento das clinicas passou a ser disponibilizado online, tornando
mais rapida a obtencdo de licenca. Contudo, apesar da possibilidade do procedimento
ser mais simplificado e menos burocratico, manteve-se o nivel de exigéncia quanto ao
cumprimento dos requisitos técnicos, cujo objectivo primordial é o de assegurar a

qualidade dos servigos (Ministério da Saude, 2009b).

Em 2011, a DGS emitiu uma Orienta¢do designada “Vigilancia Sanitéaria de Clinicas e
Consultoérios Dentérios”, em que previa e aconselhava a vistoria de clinicas dentéarias
privadas com uma periodicidade regular, como forma de reduzir os riscos resultantes de
mas praticas com origem em consultorios privados licenciados para a prestacdo de

cuidados em saude oral (Direcgdo Geral da Saude, 2011).

5.1 Recomendac0es gerais para a organizacao dos servicos internos das clinicas

privadas

Antes de ser iniciada a descricdo da divisdo e organizacdo das diversas areas que
compdem uma clinica dentaria privada, € necessario comecar por explicar 0 que se
entende por esse conceito. De acordo com a Portaria n°® 268/2010, as clinicas ou

consultdrios dentarios podem ser definidos como:

“(...) unidades ou estabelecimentos de saide privados que prossigam actividades de prevengao,
diagnostico e tratamento das anomalias e doengas dos dentes, boca, maxilares e estruturas anexas, (...), no

ambito das competéncias legalmente atribuidas a cada um dos grupos profissionais envolvidos.”
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A mesma Portaria estabelece também, no artigo 18°, quais as especificagdes técnicas e
logisticas a apresentar pelas clinicas dentarias, bem como os requisitos minimos de
equipamento sanitario e medico. Assim, relativamente a divisdo e organizacdo do
espaco fisico de uma clinica, os compartimentos obrigatorios incluem as areas de

acolhimento, clinica/técnica, pessoal e de logistica (Ministério da Saude, 2010c).

- AREA DE LOGISTICA

A éarea de logistica é a que engloba mais zonas com distintas func@es, entre elas: (1)
sala/zona de sujos, (2) sala de desinfeccdo, (3) zona de roupa limpa, (4) zona de material
de consumo, (5) zona de material de uso clinico e, por Gltimo, (6) zona de material de

limpeza.

Quanto a sala de desinfeccdo (Anexo Il, do Art® 18 da portaria 268/2010), esta zona
corresponde ao local onde ocorre o reprocessamento dos DM utilizados no decorrer dos

procedimentos clinicos.

5.2 Normativas e principios orientadores para as diferentes areas onde ocorre 0

reprocessamento de Dispositivos Médicos

O reprocessamento dos DM de uso multiplo é realizado, na sala de desinfec¢édo, por
profissionais de salde treinados para esse efeito e recorrendo a proteccdo dos EPI
apropriados (Fuchs et al., 2011). Esta sala deve apresentar de forma obrigatéria uma
divisdo (total ou parcial) entre a zona onde é realizada a desinfecgdo e a esterilizagdo do
instrumental (Ministério da Salde, 2010c). Contudo, para que todo o procedimento de
reprocessamento seja realizado de uma forma adequada, eficaz e optimizada, na sala de
desinfeccdo podem estar designadas quatro areas com fungdes sequenciais, mas
distintas, sendo elas: (1) recepgéo, limpeza e descontaminacdo dos DM, (2) preparagéo
e embalagem, (3) esterilizacdo e (4) armazenagem (Centers for Disease Control and
Prevention, 2003).
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A area de recepcao, limpeza e descontaminacao corresponde a “drea contaminada” num
circuito de reprocessamento de instrumental, destinando-se a receber, lavar e secar
todos os DM reprocessaveis contaminados com origem nos servicos utilizadores. Esta
area deve apresentar-se fisicamente separada das restantes areas (ou, pelo menos, ser
visualmente bem delimitada), de forma a impedir a contaminacgéo das areas adjacentes
(Acosta-Gnass e Stempliuk, 2008). E de referir que esta zona deve ser mantida limpa e
seca, devendo os pisos, paredes, tectos e superficies de trabalho ser constituidos por
materiais ndo porosos, que suportem um regime de limpeza diaria (Direccdo Geral da
Salde, 2001). O acesso a esta area deve ser restringido apenas a pessoal autorizado e
devidamente equipado com os EPI adequados (Association for the Advancement of
Medical Instrumentation, 2011).

Todas as zonas que se seguem a esta, correspondem a areas consideradas “limpas”, dai a
importancia da existéncia de uma separacao entre a area anterior e as subsequentes. De
acordo com o descrito por Cano (2011), as distintas areas que comp8em um servico de
esterilizagdo podem ser classificadas como zonas de risco, ou seja, “(...) um espago
delimitado onde individuos, produtos e materiais sdo particularmente vulneraveis a
contaminagdo bioldgica.” Existem quatro categorias para a classificagdo destas zonas,
tendo por base o risco de contaminagdo que lhes estd associado, desde a “zona 1 para a
qual o risco ndo esta classificado até a “zona 4”, que corresponde a uma zona de risco
muito elevado. As zonas limpas de um servigo de esterilizacdo correspondem a zonas de

risco infeccioso elevado (classificadas como “zona 3”) (Cano, 2011).

Nos procedimentos de preparacdo e embalagem, séo realizadas as funcGes de inspeccao,
teste, montagem e embalagem dos DM descontaminados. Esta area deve contemplar
espaco adequado para se proceder a verificacdo visual da integridade e avaliacdo da
condigédo dos diferentes DM e dos seus componentes, sendo por isso importante que
estejam presentes determinadas condigdes, como por exemplo, 0 acesso a uma boa
iluminacdo (Direccdo Geral da Saude, 2001). E de notar que a avaliacdo da condicéo e
da funcionalidade de um determinado DM pressupde que o profissional responsavel
pelo seu reprocessamento esteja familiarizado com o seu funcionamento e, assim, apto

para avalia-lo previamente a embalagem (Fuchs et al., 2011).
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Apds a embalagem, os DM seguem para a area de esterilizacdo cujo objectivo
primordial é a inactivagdo dos contaminantes microbiol6gicos. Os diversos métodos de
esterilizacdo disponiveis e as suas caracteristicas serdo debatidos no proximo capitulo,
contudo é relevante mencionar que independentemente do método de esterilizacédo
utilizado, a eficacia do mesmo ira depender da quantidade de sujidade que permanece
no DM ap6s a etapa de lavagem, bem como do nimero e do tipo de microrganismos
presentes na sua superficie (biocarga) (McAuley, 2010). Uma vez que a eficicia da
esterilizacdo do instrumental ndo pode ser avaliada por inspeccéo visual, esta etapa do
reprocessamento de DM ¢ considerada “especial” (Direccdo Geral da Saude, 2001).
Assim, todos os procedimentos envolvidos devem ser validados previamente & sua
execucdo, a qualidade de cada processo deve ser avaliada por rotina e o proprio

equipamento deve ser sujeito a manutencao apropriada.

Por ultimo, a area de armazenagem de DM reprocessados tem como funcédo a recepcao
das cargas ap6s descontaminacao e esterilizacdo. Apds a recepgdo, estes DM tém dois
destinos: (1) sdo novamente enviados para 0 servi¢o para serem reutilizados ou (2) sdo
mantidos em stock. Esta area deve permitir a proteccdo dos dispositivos estéreis contra
danos e/ou contaminacdo e garantir a eficiéncia da distribuicdo dos DM reprocessados,

promovendo a rotacao de stocks (Fuchs et al., 2011).

O local que corresponde a area de armazenagem deve possuir algumas caracteristicas
ambientais proprias: (1) deve ser mantido limpo e seco, (2) as suas condi¢cdes devem ser
monitorizadas periodicamente, (3) o material estéril deve estar armazenado a uma altura
de, pelo menos, 20 a 25 centimetros (cm) do chédo, 45 cm do tecto e, no minimo, 5 cm
da parede (Direccao Geral da Saude, 2001), (4) as embalagens armazenadas em estantes
abertas devem estar longe de locais com grande movimentagcdo de ar ou de pessoas,
fontes de calor e/ou humidade, (5) as embalagens estéreis ndo devem ser armazenadas
nas proximidades de embalagens ndo esteréis e, por fim, (6) deve apresentar uma
temperatura entre os 18 e os 25 graus Celsius (°C) e uma humidade relativa entre 35 e
50% (Acosta-Gnass e Stempliuk, 2008).
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A correcta articulacdo do funcionamento de todas estas areas resulta no adequado
reprocessamento dos DM utilizados em diversos procedimentos de Medicina Dentaria,
favorecendo assim a seguranga dos pacientes. Desta forma, é possivel afirmar que um
servico de esterilizacdo apresenta os seguintes objectivos (Direc¢do Geral da Salde,
2001, Acosta-Gnass e Stempliuk, 2008, Rato, 2011):

» Assegurar o reprocessamento de todos os DM de uso multiplo imprescindiveis a

prestacdo de cuidados de Salde;

» Promover a correcta circulacdo, manipulacdo, tratamento, armazenagem e

utilizacdo dos DM reprocessados;

» Contabilizar os DM reprocessados, assim como o numero de ciclos de lavagem e
esterilizagéo realizados;

» Colaborar na formacao e treino de profissionais de salde, de forma continua e

actualizada.

Tendo em consideracdo este Gltimo topico, € de referir a importancia do treino de
profissionais, direccionado especificamente para a descontaminacéo e esterilizacdo dos
DM. Apesar de ndo estar prevista, em Portugal, esta especializacdo técnica dos
profissionais de salde, as exigéncias actuais observadas nos servicos de salde apontam
no sentido da necessidade de diferenciagdo dos profissionais que exercem actividades
nos servicos de esterilizacdo (Direc¢do Geral da Saude, 2001).

Um estudo realizado por Smith et al., procurou determinar quais os métodos de
esterilizacdo mais utilizados em 179 clinicas de Medicina Dentaria, procurando avaliar
também se o pessoal responsavel pelo reprocessamento tinha recebido treino
especializado para esta finalidade. Observou-se que em 90% das entidades incluidas no
estudo ndo estava disponivel qualquer documentacdo que assegurasse que o pessoal

auxiliar tinha, de facto, recebido formacao especifica (Smith et al., 2007b).
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Num outro ensaio realizado pelos mesmos autores, em 2009, procurou-se determinar,
igualmente em 179 clinicas dentérias, quais os procedimentos de controlo da infeccéo
cruzada mais frequentemente implementados, com énfase particular nos protocolos de
reprocessamento do instrumental. Apds andalise dos resultados, observou-se que, no que
se refere a transmissdo de conhecimentos relativamente aos protocolos de
descontaminacdo e esterilizagcdo de DM, esta aprendizagem por parte dos assistentes e
auxiliares era maioritariamente realizada por observacao directa (em 97% dos casos por
demonstracdo, realizada por outros membros da clinica, e em 88% dos casos atraves da
observacao do procedimento realizado e explicado por terceiros). Os autores concluiram
que as falhas identificadas apenas poderiam ser rectificadas através da ocorréncia de
alteracOes tanto na formacdo de base como na continua, quer dos assistentes/auxilares

quer dos proprios Médicos Dentistas (Smith et al., 2009a).

Perante isto, é possivel afirmar que a formacéo especializada, realizada idealmente num
estabelecimento de ensino de salde, permitiria aos profissionais-técnicos de
esterilizacdo a obtencdo de conhecimentos diferenciados relativamente as diferentes
fases do reprocessamento, favorecendo assim a prevencdo da contaminacdo cruzada.
Uma vez que, no contexto nacional, esta formacao diferenciada ndo esta disponivel, o
mais indicado e, também, aconselhado aos assistentes/auxiliares em Medicina Dentéria
sera a procura de conhecimentos aprofundados na area, tendo por base a formacéo

continua creditada providenciada pela Ordem dos Médicos Dentistas (OMD).

6. Processo e qualidade da descontaminacdo e reprocessamento de

Dispositivos Médicos

O instrumental presente em qualquer clinica de Medicina Dentéria representa uma parte
do significativo investimento econdmico e material de todo o consultério (Drongelen e
Bruijn, 2008), logo é fundamental que a funcionalidade e integridade destes DM se
mantenham em boas condicOes e inalteraveis quando submetidos aos procedimentos de

reprocessamento adequados (Fuchs et al., 2011). Conforme mencionado anteriormente,
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todo este circuito de desinfeccao-esterilizacdo de dispositivos médicos, entendido como
o “circuito de reprocessamento”, estd cada vez mais sujeito ao controlo exigido pela
regulamentacdo da legislacdo vigente (Ministério da Saude, 2009a), por questdes

relacionadas com seguranca dos profissionais e pacientes.

6.1 Circuito de processamento de Dispositivos Médicos

Todos os profissionais de saude que contactem com pacientes e, em especial, aqueles
que contactam com DM no exercicio da sua actividade, devem ter conhecimento das
técnicas de lavagem disponiveis como da efectividade dos métodos de descontaminacgéo

existentes (Briggs et al., 2009).

O circuito de reprocessamento do instrumental clinico € um processo que inclui diversas
fases (Roebuck et al., 2008), existindo alguns principios gerais e orienta¢cdes que lhes
podem ser aplicados (Lamb, 2011):

» Cada DM utilizado num paciente deve ser sujeito a um processo de

descontaminacdo adequado, tanto antes como apos a sua utilizacéo;

» O processo de descontaminacdo deve ser compativel com o instrumental em

causa e, ainda, controlar correctamente o risco de contaminacgéo associado;

» As instrucdes do fabricante devem estar presentes e ser seguidas. Caso estas
instrucbes ndo sejam disponibilizadas ou se mostrarem imprdprias, a
substituicdo do instrumental em causa por outro mais adequado deve ser

considerada;

» Deve ser criada uma lista com menc¢édo a todos os DM de uso Unico, sujeita a

frequente actualizag&o, e em concordancia com a legislagéo nacional.
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O reprocessamento de DM de wuso mdltiplo (bem como de todos os
instrumentos/equipamentos nNovos ou provenientes de conserto) pode compreender as
seguintes fases (Figura 5), dependendo da natureza do instrumento/equipamento a ser
tratado (Roebuck et al., 2008, Fuchs et al., 2011): (1) preparacdo do DM e lavagem, (2)
desinfeccdo, (3) inspeccdo visual, manutencdo, teste de funcionamento e reparacéo, e se

requerido, (4) embalagem, (5) esterilizacéo e, por fim, (6) armazenagem.

AQUISICAO DO DM %

PREPARACAO E

LAVAGEM

TRANSPORTE DESINFECCAO

REQUISITOS MINIMOS PARA TODAS AS ETAPAS INSPECCAO,

UTILIZACAO Instalacdes especificas MANUTENQ‘&O
E REPARACAO

Equipamento adequado

Procedimentos validados

Gestdo e controlo da qualidade
Profissionais devidamente treinados
Registos relativos aos procedimentos efectuados
ARMAZENAGEM EMBALAGEM

N /

TRANSPORTE ESTERILIZACAO

-

FIGURA 5 - Esquematizacdo do ciclo de vida de um DM de uso multiplo (Adaptado de
Briggs et al. 2009 e Lamb 2011).
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Mostra-se, entdo, como fundamental que nesta fase do trabalho se estabeleca a distingéo
e se discutam as diferencas existentes entre os trés niveis de descontaminagdo
mencionados no paragrafo anterior (Acosta-Gnass e Stempliuk, 2008, Lamb, 2011). A
lavagem/limpeza corresponde ao processo através do qual os detritos presentes na
superficie do instrumental sdo fisicamente removidos desta, ou seja, ndo implica
obrigatoriamente a destruicdo dos microrganismos (Briggs et al., 2009). O conceito de
desinfeccdo esta relacionado com o processo através do qual ocorre a reducdo da carga
microbiana associada a um determinado DM, empregando calor ou agentes quimicos
(designadamente por accdo de desinfectantes), ndo sendo, contudo, necessariamente
eficaz em relacdo a alguns esporos bacterianos e virus (National Health Service, 2003).
Por ultimo, a esterilizacdo compreende a destruicio completa de todos os
microrganismos, incluindo os esporos, mostrando-se mais eficaz quando é realizada
recorrendo a aplicacdo de calor humido, ou seja, utilizando equipamentos de

autoclavagem (Fuchs et al., 2011).

Geralmente, tanto a desinfec¢do como a esterilizagdo se mostram pouco eficazes quando
aplicadas a DM sem lavagem prévia (National Health Service, 2003). Em algumas
circunstancias, submeter um DM ao processo de desinfeccdo sem ter sido realizada a
lavagem prévia, pode resultar numa exacerbacdo da contaminacdo (Lamb, 2011), uma
vez que, 0s detritos organicos na superficie do instrumental protegem o0s
microrganismos da entrada em contacto com 0s agentes desinfectantes e a accao de

esterilizantes (Acosta-Gnass e Stempliuk, 2008).

Segundo referem Briggs et al. o nivel de descontaminagdo que se pretende atingir em
determinado DM e, por consequéncia, 0 método a empregar devem ter em consideragédo
(1) o grau de contacto entre o DM e o paciente, (2) a contaminacdo presente, (3) a
tolerancia do DM ao calor, pressdo, humidade e agentes quimicos, (4) o tipo de
equipamento para reprocessamento disponivel e, ainda, (5) 0s riscos associados ao

método de descontaminagao seleccionado (Briggs et al., 2009).

Uma vez que nas seccOes subsequentes serdo tratados com maior pormenor os temas

relativos as fases de desinfecgdo e esterilizacdo, e dado que alguns detalhes relativos a
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inspeccdo e a armazenagem dos DM ja foram discutidos anteriormente, seguem-se

breves consideracOes a respeito das restantes fases do circuito de reprocessamento.

Excepto nas situaces em que os DM sdo recém-adquiridos ou provenientes de
reparacdao, os cuidados com o circuito de reprocessamento iniciam-se na fase de
transporte do instrumental contaminado para a sala de desinfeccdo (National Health
Service, 2003). Conforme ja foi referido, todos os DM tém associado um determinado
risco de contaminacéo e, de forma a minimiza-lo, o seu transporte deve ser realizado, o
mais cedo possivel apds o uso, em recipientes rigidos e seguros (Acosta-Gnass e
Stempliuk, 2008). Segue-se, em alguns casos, a preparacéo dos DM recepcionados, que
corresponde a desmontagem do dispositivo, 0 que se mostra necessario nos DM
articulados (Fuchs et al., 2011).

De seguida, surge a fase de lavagem. Os trés principais métodos empregues nesta etapa

correspondem aos seguintes (Lamb, 2011):

- MAQUINA DE LAVAR (Figura 6)

Este método € aquele que se apresenta como a melhor opcéo para o controlo e garantia
de reprodutibilidade do processo de lavagem (Walker et al., 2007). As maquinas de
lavar permitem que os DM sejam sujeitos a lavagem fisica associada a uma certa
actividade térmica com efeito bactericida (isto €, alguns aparelhos incorporam a etapa
de desinfeccdo) e, ainda, que a secagem do instrumental seja realizada (Perakaki et al.,
2007).

E importante ter em consideracdo que, no momento de colocar o instrumental na
maquina, a atencdo deve ser redobrada, uma vez que se a sua organizacgéo for realizada
de uma forma descuidada, a lavagem n&o ocorrera de forma homogénea e, em
consequéncia, ndo é concretizada correctamente (Miller et al.,, 2000). Por fim,
recomenda-se 0 uso de detergentes alcalinos, liquidos, ndo abrasivos e com baixa

capacidade de formagéo de espuma (Lamb, 2011).
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FIGURA 6 - Imagens exemplificativas de maquinas de lavar empregues na etapa de
lavagem do circuito de reprocessamento (Mortonmedical. (2013). Medisafe Washer
Disinfector. [Em linha]. Disponivel em
<http://www.mortonmedical.co.uk/Medisafe_Washer_Disinfector_Ultrasonic_Cleaner~
cat~41.htm>. [Consultado em 25/06/2014].).

O ciclo de lavagem recomendado para este método € o seguinte (Acosta-Gnass e
Stempliuk, 2008):

O

Enxaguar a frio: dgua a 25°C, dois ciclos, durante 3 minutos cada;

o Lavagem com detergente (Quadro 5);

o Enxaguar a quente: 4gua a temperatura em que foi realizada a lavagem com

detergente aplicado (Quadro 5), dois ciclos, durante 3 minutos cada;

o Desinfeccdo: dgua a 93°C, durante 10 minutos, em apenas um ciclo, seguida

de secagem, realizada de acordo com as instrucGes do fabricante.

TIPO DE TEMPERATURA DE TEMPO DE EXPOSICAO
DETERGENTE LAVAGEM (°C) (MINUTOS)
Alcalino 60 5
Enzimatico 40 10
Neutro 50 7

QUADRO 5 - Temperaturas e tempos de exposicdo recomendados para a fase de
lavagem, recorrendo a maquina de lavar (Adaptado de Acosta-Gnass e Stempliuk 2008).
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Um estudo realizado por Gang e Xuefen procurou determinar a eficacia das maquinas
de lavar na remocdo de residuos de sangue de DM. Os autores concluiram que este
método, quando usado isoladamente, ndo é satisfatorio para a eliminacdo de detritos e
recomendaram que o mais indicado seria a combinacdo da lavagem a maquina com

outras técnicas disponiveis (Gang e Xuefen, 2009).

- BANHO DE ULTRASSONS (Figura 7)

Neste método, a energia eléctrica é transformada numa onda sonora de alta frequéncia e
transmitida a agua por transdutores, levando a formacéo de bolhas de ar e a agitacao da
agua. Quando estas bolhas contactam com a superficie dos DM, implodem, levando a

desagregacéo dos detritos existentes (Figura 8) (Mettin, 2011).
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FIGURA 7 - Imagens exemplificativas de banhos de ultrassons utilizados para o
reprocessamento de DM (Medical Expo. (2014). Dental ultrasonic bath. [Em linha].
Disponivel em <http://www.medicalexpo.com/prod/ningbo-ican-machines-co-
Itd/dental-ultrasonic-baths-80340-559845.html>. [Consultado em 26/06/2014].).

Este método ¢ um complemento da lavagem mecanica/manual e, quando realizado num
aparelho cuja manutencdo é realizada adequadamente, favorece a remocéo eficaz de
detritos do instrumental, incluindo de DM canulados (National Health Service, 2003).
Um estudo realizado por Van Eldik et al. demonstrou a efectividade (98,33% da
superficie do DM livre de contaminagdo e de detritos organicos) da lavagem, por

ultrassons, de DM estruturalmente complexos (Van Eldik et al., 2004).

42


http://www.medicalexpo.com/prod/ningbo-ican-machines-co-ltd/dental-ultrasonic-baths-80340-559845.html
http://www.medicalexpo.com/prod/ningbo-ican-machines-co-ltd/dental-ultrasonic-baths-80340-559845.html

Desinfeccdo e esterilizagdo de instrumental em Medicina Dentaria: processo, rastreabilidade e qualidade

no reprocessamento destes Dispositivos Médicos

FIGURA 8 - Pormenor do interior de um banho de ultrassons (Mettin, R. (2011). The
secret life of bubbles - cleaning with ultrasound. [Em linha]. Disponivel em
<http://www.anes.pt/pt>. [Consultado em 14/03/2014].).

O banho de ultrassons pode ser empregue em associacdo a um detergente alcalino com
baixa capacidade de formacgdo de espuma ou enzimatico, sendo que todos os DM
incluidos no banho devem apresentar-se totalmente imersos (Perakaki et al., 2007). A
agua do reservatério deve ser substituida quando existam sinais de detritos a superficie
ou, caso essa situacdo néo se verifique, no final de cada sessao de lavagem, devendo ser

guardados registos de todas as renovagdes de detergente efectuadas (Lamb, 2011).

Um estudo realizado por Aasim et al. procurou analisar de que forma uma pré-imerséo
num detergente enzimatico, seguida de banho ultrassonico e esterilizacdo por calor
hamido, poderia influenciar a eficicia da descontaminacdo de limas endoddnticas. Os
resultados obtidos indicaram que alguns instrumentos reprocessados apresentavam
residuos organicos a superficie e, assim, 0s autores concluiram ndo existir qualquer

beneficio associado com a pré-imersdo destes DM (Aasim et al., 2006).

- LAVAGEM MANUAL

Este método de lavagem tem associados alguns inconvenientes, uma vez que, por nao
ser automatico e estar sujeito as particularidades do operador, ndo é possivel realizar a
validagdo do processo (Walker et al., 2007). Assim, sempre que possivel, a lavagem
manual deve ser substituida pela automatica, excepto nos casos em que o fabricante

indique que o DM ndo e compativel com processos de lavagem automaticos (National
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Health Service, 2003). Nestas situacdes, a lavagem manual deve respeitar alguns
pardmetros criticos, de forma a minimizar a variabilidade intrinseca a este método
(Lamb, 2011):

» Devem apenas ser utilizados os detergentes recomendados nas instru¢bes do
fabricante que, regra geral, correspondem a detergentes neutros com baixa

capacidade de formacao de espuma;

» Atemperatura da &gua ndo deve ser superior a 45°C;

» A lavagem é realizada através da friccdo ocorrida entre uma escova de cabo
longo e 0 DM. A escova deve apresentar filamentos de nylon macios, uma vez
que os metalicos podem provocar abrasdo a superficie do instrumental, e pode
ser de uso Unico ou multiplo. No caso de ser desta Ultima categoria, a escova
deve ser limpa com agua quente e detergente, apds cada utilizacdo, e ser

substituida quando apresentar sinais de desgaste;

» Os DM devem ser completamente imersos na dgua durante a fricgdo, de forma a
reduzir o risco de formacdo de aerossOis e favorecer a penetracdo dos

detergentes no instrumental com Iimen (Drongelen e Bruijn, 2008);

» O operador deve recorrer ao uso dos EPI adequado (mascara e 6culos), assim
como a outras formas de proteccdo pessoal (por exemplo: luvas de borracha
domeésticas e avental de proteccao);

» Deve estar disponivel, no local onde é realizada a lavagem, um protocolo escrito

que deve ser escrupulosamente respeitado.

Um estudo realizado por Linsuwanont et al. procurou determinar qual o método mais
eficaz para a lavagem de limas endodénticas de Niquel-Titanio (NiTi). Com base nos

resultados obtidos, os autores concluiram que o processo mais eficaz (auséncia de
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residuos organicos em 87% dos instrumentos) correspondia a lavagem manual, seguida
de imersdo em hipoclorito de sodio (1%) e banho ultrassénico (Linsuwanont et al.,
2004).

Bagg et al. realizaram um estudo em que foi avaliado qual o método de lavagem
empregue com maior frequéncia. Foram avaliadas 179 clinicas dentarias e, apos analise
dos resultados, os autores concluiram que esse método correspondia a lavagem manual.
Contudo, essa lavagem era realizada sem qualquer controlo, sendo que em 41% dos

casos nao era utilizado nenhum detergente em adicdo a agua (Bagg et al., 2007).

Quanto a embalagem de DM (Figura 9), esta corresponde a etapa do circuito de
reprocessamento na qual se realiza o acondicionamento dos DM para posterior
utilizacdo. Todo o instrumental a ser embalado deve apresentar-se completamente seco,
sendo que apenas 0s DM a ser sujeitos a esterilizacdo a vacuo podem ser embalados

previamente a esse processo (Mendes, 2011).

Nos casos em que a esterilizacdo ndo se processa a vacuo este processo ndo é realizado,
uma vez que a presenca da embalagem envolvendo o DM poderia resultar numa néo
penetracdo do vapor e, consequentemente, na ndo esterilizacdo do instrumental
(National Health Service, 2003). Assim, nestes casos, apds a esterilizacdo, os DM sao
guardados em tabuleiros ou recipientes fechados, sendo que a sua armazenagem ndo é
recomendada e o seu uso é aconselhado de imediato, na mesma sessdao em que é

realizada a descontaminacdo (Acosta-Gnass e Stempliuk, 2008).

Actualmente, existem diversos processos de embalagem, contudo, independentemente
do processo utilizado, todo o instrumental deve apresentar descriminada uma data de
empacotamento e um prazo de validade até ao qual a utilizacdo do DM é segura que,

regra geral, corresponde a 6 meses (Mendes, 2011).

Todos os instrumentos embalados, previamente ao uso, devem ser inspeccionados de
forma a garantir que: (1) a embalagem e o respectivo selamento apresentam-se intactos,

(2) a embalagem estd seca e (3) dentro do prazo de validade (Mendes, 2011). Caso
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algum destes parametros ndo seja observado, o instrumental contido nessa embalagem
ndo deve ser utilizado, sendo necessario reencaminha-lo para um novo ciclo de

reprocessamento (Acosta-Gnass e Stempliuk, 2008).

FIGURA 9 - Imagem exemplificativa do processo de embalagem de um DM utilizado
em Medicina Dentaria (Dental Quality Clinics. Sanitation measures of the dental office
in  Domodossola.  [Em  linha].  Disponivel em  <http://www.zahnarzt-
brig.ch/en/therapy/hygieneplan>. [Consultado em 26/06/2014].).

Por fim, resta ainda mencionar a importancia inerente a existéncia de documentacao que
descreva todas as etapas e métodos de descontaminacdo envolvidos no circuito de
reprocessamento de DM de uso multiplo. Esta documentacdo deve estar disponivel para
consulta por todo o pessoal que trabalhe na clinica de Medicina Dentéria, sendo
igualmente fundamental que se encontre actualizada e validada, de forma a garantir a
eficacia do reprocessamento (Quality Task Group, 2013). Por outro lado, devem
tambeém existir registos relativos a todas as etapas do processo, isto €, documentacao
escrita que permita determinar o que foi feito e rastrear todas as etapas do circuito
(National Health Service, 2003), como forma de gerir e controlar a qualidade do

mesmo.
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6.2 Principais métodos de descontaminacéo do instrumental clinico

a) Considerac0es e recomendacdes para uma desinfec¢ao eficaz

A desinfeccdo corresponde ao meio através do qual se consegue a eliminacdo dos
microrganismos (na sua forma vegetativa) de um substrato. Este nivel de
descontaminacdo pode ser obtido por meios fisicos ou quimicos (Figura 10), ndo
assegurando, contudo, a eliminacdo de microrganismos na sua forma esporulada ou de

certos virus (National Health Service, 2003).

MEIOS FiSICOS
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Hipoclorito de sddio Amonios quaternarios > ﬁ-
Formaldeido Peréxido de hidrogénio 0O

FIGURA 10 - Principais meios de desinfeccdo e respectivos agentes mais utilizados
(Adaptado de Acosta-Gnass e Stempliuk 2008).

Todos os DM semi-criticos, que ndo possam ser esterilizados, devem ser submetidos a
desinfeccdo (Briggs et al., 2009), sendo que esta pode ser categorizada em trés
diferentes niveis, dependendo do efeito bactericida dos agentes utilizados (Quadro 6)
(Correia, 2009).

O processo de desinfecgédo, independentemente do meio escolhido, pode ser afectado
por diversos factores, entre eles: (1) quantidade de microrganismos, uma vez gque quanto
maior for a biocarga, maior o tempo que 0 agente desinfectante necessita para actuar
eficazmente, (2) resisténcia dos microrganismos ao agente quimico, (3) concentracdo

dos agentes desinfectantes, (4) factores fisicos e quimicos, (5) matéria organica, dado
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que a presenca de residuos de sangue, residuos purulentos, placa bacteriana ou outras
substancias podem inactivar a ac¢do de alguns desinfectantes e comprometer a sua
efectividade, (6) duracdo da exposicdo, relacionada com o tempo ideal e especifico
relativo a accdo de cada agente utilizado e, por ultimo, (7) presenca de biofilmes
(Acosta-Gnass e Stempliuk, 2008).

NIVEL DE DESINFECCAO CARACTERISTICAS

Realizada com agentes quimicos liquidos com

; capacidade de eliminar todos 0s microrganismos;
ALTO NIVEL

Agentes (exemplos): glutaraldeido, ortoftaldeido,

acido peracético, peroxido de hidrogénio;

Realizada com agentes quimicos que eliminam
microrganismos na forma vegetativa e algumas
NIVEL INTERMEDIARIO formas esporuladas;

Agentes (exemplos): grupo dos fendis, hipoclorito de

sodio, cetrimida, cloreto de benzalconio;

Realizada com agentes quimicos com capacidade
para a eliminacdo de microrganismos na forma

NIVEL BAIXO vegetativa, fungos e alguns virus, por um curto
periodo de tempo (menos de 10 minutos);

Agentes (exemplos): grupo dos amonios quaternarios.

QUADRO 6 - Niveis de desinfeccdo e suas principais caracteristicas (Adaptado de
Correia 2009).

A etapa de desinfeccdo pode ser realizada de forma manual ou automatica, apresentando
estes dois metodos as mesmas fases fundamentais (Figura 11) (Fuchs et al., 2011).
Contudo, o método automatico é preferivel e recomendado uma vez que diminui a
variabilidade do procedimento e, consequentemente, a possibilidade de ocorréncia de
erros (Logan e Scott, 2011).
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1 LIMPEZA \ 1 ENXAGUAR \ 1 SECAGEM \ 1DESINFEC(;50\ 1 ENXAGUAR \ 1 SECAGEM \

FIGURA 11 - Fases que compdem a etapa de desinfeccdo e respectiva ordem (Adaptado
de National Health Service 2003 e Fuchs et al. 2011).

Qualquer procedimento de desinfecgdo deve: (1) cumprir 0s requisitos impostos para a
destruicdo de microrganismos, (2) ter um efeito detergente e (3) actuar
independentemente da biocarga presente, do grau de dureza da agua ou da presenca de
sabdo e proteinas que, por vezes, inibem alguns desinfectantes. Por outro lado, um
agente desinfectante deve ser de facil manuseamento e ndo apresentar toxicidade nem
para os profissionais nem para os doentes (Girard et al., 2002), sendo que estas
indicaces de seguranca devem fazer parte dos manuais fornecidos pelos fabricantes,

aquando da sua aquisicao.

Segue-se uma breve descri¢cdo dos mecanismos de acgédo associados a alguns dos meios
de desinfec¢ao mencionados no “Manual de esterilizacién para centros de salud”, de
2008, de Acosta-Gnass e Stempliuk. Uma vez que se recorre, maioritariamente, aos
meios quimicos para a desinfeccdo de DM, dado que alguns instrumentos mostram-se
sensiveis as altas temperaturas necessarias a ac¢do dos meios fisicos, os agentes

desinfectantes quimicos serdo abordados com maior detalhe.

- RADIACAQO ULTRAVIOLETA (UV)

Este método baseia-se na desnaturacdo dos &cidos nucleicos dos microrganismos, por
accao de ondas do espectro electromagnético na ordem dos 240-280 nanémetros (nm).
A eficacia deste procedimento é afectada por alguns factores, tais como poténcia dos
tubos UV, presenca de matéria organica na superficie dos DM, comprimento de onda da
radiacao electromagnética, tipo de microrganismos presentes e intensidade dos raios UV
que, por sua vez, é influenciada pela distancia entre o instrumental e os tubos (Ibrahim
etal., 2014).
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Actualmente, 0 seu uso como desinfectante € discutivel, uma vez que ndo existem
evidéncias clinicas que apontem para uma clara diminui¢do nas taxas de infeccdo com a

aplicacdo deste método (Acosta-Gnass e Stempliuk, 2008).

- ORTOFTALDEIDQ

A sua accdo ocorre por alquilacdo dos componentes celulares dos microrganismos,
actuando directamente sobre os &cidos nucleicos. Este composto apresenta um largo
espectro de accdo, demonstrando ser mais eficaz contra micobactérias do que o
glutaraldeido (Simdes et al., 2006).

A concentracdo recomendada para este agente desinfectante corresponde a 0.55%. O
tempo necessario para a desinfeccdo varia de acordo com o fabricante e com o0s

standards impostos (Acosta-Gnass e Stempliuk, 2008):

» Standard Americano (FDA): 10 a 12 minutos, a 20°C;
» Standard Canadiano: 10 minutos;

» Standard Europeu: 5 minutos.

- GLUTARALDEIDO

Este composto pode apresentar-se em solugfes acidas ou alcalinas, contudo, apenas
estas Ultimas apresentam capacidade esporicida. O seu mecanismo de ac¢do decorre da
alquilacdo de componentes celulares, alterando a sintese protéica dos acidos nucleicos.
O glutaraldeido caracteriza-se por ser bactericida, esporicida, fungicida, virucida e
micobactericida (Oie et al., 2011).

A concentracdo recomendada para este composto varia entre 1,5 e 3,5%, sendo que para
concentracdes menores sdo necessarios maiores tempos de exposicdo (Acosta-Gnass e
Stempliuk, 2008).
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- HIPOCLORITO DE SODIO

Este agente desinfectante actua por inibicdo das reac¢Ges enzimaéticas, desnaturagdo
protéica e inactivacdo dos acidos nucleicos, apresentando ac¢do bactericida, fungicida e
virucida (Salvia et al., 2013). A eficacia deste composto ¢ afectada por alguns factores
como, por exemplo, a presenca de biofilmes na superficie do instrumental (Zhang et al.,
2013). A concentragdo minima recomendada é de 0,5% durante 10 minutos (Acosta-
Gnass e Stempliuk, 2008).

Uma vez que este composto apresenta propriedades corrosivas, ndo € indicada a imersao
de DM por mais de 30 minutos, sendo necessario um posterior enxaguar abundante

com agua (Linsuwanont et al., 2004).

- PEROXIDO DE HIDROGENIO

Este composto actua atraves da libertacdo de radicais livres, do tipo hidroxilo, que
provocam danos nas membranas lipidicas, no &cido desoxirribonucleico (DNA) e
noutros componentes celulares, alterando a permeabilidade da parede celular (Rutala e
Weber, 2013). As concentracOes de peroxido de hidrogénio mais utilizadas variam entre
3 e 7,5%. A literatura consultada refere que para que seja atingido um alto nivel de
desinfec¢do, a concentracdo mais indicada é de 6 a 7,5%, com imersdo dos DM durante
30 minutos (Acosta-Gnass e Stempliuk, 2008).

- ACIDO PERACETICO

Também designado como &cido peroxiacético, este composto apresenta um mecanismo
de accdo semelhante ao referido anteriormente para o peroxido de hidrogénio. O &cido
peracético tem actividade bactericida, esporicida, fungicida e virucida (Antonelli et al.,
2013). As concentracdes recomendadas para este agente desinfectante séo baixas (0,1 a
0,2%), devendo a imersdo do instrumental ser realizada durante 10 a 15 minutos
(Acosta-Gnass e Stempliuk, 2008).
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- COMPOSTOS FENOLICOS

O mecanismo de accdo dos desinfectantes deste grupo varia de acordo com a
concentracdo apresentada. Assim, quando aplicados em concentragdes baixas estes
compostos actuam por inactivacdo das enzimas da parede celular. Com o uso de
solugdes com concentracdes altas ocorre o rompimento da parece celular, com
consequente penetracdo do composto na célula e precipitacdo de proteinas
citoplasmaticas (Sekino e Ramberg, 2005). Os compostos fenolicos apresentam pouca
accdo contra virus de pequenas dimensdes (echovirus, poliovirus e coxsackievirus) e,
ainda, sofrem inactivacdo na presenca de matéria organica. Por estas razfes, a sua
utilizacdo ndo é recomendada em DM criticos ou semi-criticos (National Health
Service, 2003).

- AMONIOS QUATERNARIOS

O mecanismo de accdo caracteristico destes agentes desinfectantes processa-se pela
desnaturacdo de proteinas celulares e pela ruptura da membrana celular. Os compostos
do grupo dos aménios quaternarios tém capacidade bactericida, fungicida e virucida,
sendo que esta Gltima inclui apenas os virus lipofilicos. Assim, ndo apresentam acc¢édo
sobre virus hidrofilicos nem propriedades esporicidas ou micobactericidas. O seu uso
esta indicado para a desinfeccao de superficies e mobiliario (Acosta-Gnass e Stempliuk,
2008, Bragg et al., 2014).

b) Principais métodos de esterilizacdo

Todos os DM de uso multiplo, criticos ou semi-criticos, devem ser esterilizados apds
cada utilizacdo de acordo com a sua compatibilidade (American Dental Association,
2009): (1) todos os DM resistentes ao calor e compativeis com humidade devem ser
autoclavados, (2) todos os DM resistentes ao calor, mas incompativeis com humidade,
devem ser esterilizados com calor seco e (3) para os DM ndo resistentes ao calor, a

esterilizacdo pode ser realizada recorrendo a vapores quimicos (em equipamentos com
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ciclos automaticos que garantam a eficacia dos processos) ou, ainda, manualmente, por

imersdo em quimicos (Centers for Disease Control and Prevention, 2003).

A eficécia do processo de esterilizacdo pode ser afectada por diversos factores, entre
eles: (1) biocarga, (2) matéria organica, (3) duracdo do processo, (4) temperatura, (5)
humidade relativa e (6) padronizacdo da carga incluida nos ciclos (Direc¢do Geral da
Saude, 2001). A susceptibilidade dos microrganismos ao processo de esterilizacdo esta
dependente dos factores mencionados e da composi¢do da parede celular, regulando
assim a penetrabilidade de agentes desinfectantes e a accdo esterilizante (Figura 12)
(Acosta-Gnass e Stempliuk, 2008).

» Prides

% Esporos bacterianos

¥ Micobactérias

# Protozoarios

# Virus pequenos sem involucro lipidico (Poliovirus, Parvovirus, ...)
¥ Virus grandes sem involucro lipidico (Adenovirus)

» Esporos fingicos

» Bactérias e fungos na forma vegetativa

# Virus grandes com involucro lipidico (VIH, VHC, VHB, Herpes, ...)

I RESISTENCIA ==

FIGURA 12 - Representacdo da susceptibilidade de diferentes microrganismos ao
processo de descontaminacdo (Adaptado de Acosta-Gnass e Stempliuk 2008).

Coulter et al. realizaram um estudo com o intuito de avaliar a eficacia da esterilizacao
por calor humido efectuada em 372 clinicas dentarias, recorrendo a indicadores
bioldgicos, e ainda aferir os conhecimentos dos profissionais relativamente ao uso do
equipamento. Os resultados obtidos mostraram que 14% das entidades avaliadas néo
esterilizavam o instrumental apos cada utilizacdo, 19% ndo monitorizava o equipamento
por rotina e 2% dos autoclaves ndo tinha capacidade para eliminar esporos bacterianos.
Os autores concluiram ser necessario apostar na formacéo continua dos profissionais,

aprofundando conhecimentos relacionados com o controlo da infeccdo cruzada e a
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utilizacdo de equipamentos empregues nos processos de descontaminagdo (Coulter et
al., 2001).

Dado que o conceito de esterilizacdo ja foi abordado anteriormente, resta enumerar 0s
processos atraves dos quais € possivel atingir este nivel de descontaminacéo,

encontrando-se esta listagem no Quadro 7.

A esterilizagdo a calor humido (ou a vapor) é o procedimento mais comum e
frequentemente utilizado (American Dental Association, 2009), mostrando-se eficaz por
duas razdes: (1) o vapor € um portador eficaz de energia térmica e (2) o vapor penetra
facilmente nos microrganismos, destruindo-os por desnaturacdo. Este método apresenta
como vantagens a alta eficacia germicida, o baixo custo, a possibilidade de realizacdo
de ciclos curtos e ainda a capacidade de reduzir ou eliminar residuos tdxicos na
superficie do material. Contudo, algumas desvantagens estdo associadas a este processo
tais como o facto de ndo poder ser aplicado a DM sensiveis ao calor ou a humidade e

um maior risco de corrosdo dos DM metélicos (Direcgdo Geral da Saude, 2001).

Existem dois tipos fundamentais de autoclaves, cujos requisitos técnicos se encontram
regulados pela Norma Europeia (EN) 13060 e ISO 14937: os equipamentos tradicionais
cuja remocdo de ar é realizada pela gravidade (tipo N) e os equipamentos a vacuo (tipos
B e S) (Lamb, 2011). No Quadro 8 encontram-se sumariadas as suas principais

caracteristicas, bem como as vantagens e desvantagens associadas.

O processo de esterilizacdo recorrendo a autoclaves pode ser afectado por alguns
factores, entre eles: (1) a eliminacdo incompleta do ar presente na camara do
equipamento, o que favorece uma diminui¢do na temperatura a que ocorre 0 processo e,
em consequéncia, da propria eficdcia da esterilizacdo, (2) utilizacdo de vapor
sobreaquecido, levando a que este se comporte como ar guente e, assim, se percam as
vantagens associadas a utilizacdo de vapor e (3) preparacdo inadequada dos DM a serem
submetidos ao procedimento, no que se refere ao seu tamanho, tipo de embalagem e
disposigéo da carga no interior da cAmara, afectando a eliminagdo de ar e a difusdo de

vapor (Acosta-Gnass e Stempliuk, 2008).
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PROCESSO

CALOR HUMIDO

DESCRICAO

- Agente esterilizante: vapor de agua saturado a uma

pressdo superior a normal (autoclave);

- Método de eleicao;

- Eliminag&o dos microrganismos por desnaturagéo das
suas proteinas;

- Temperatura e tempo de exposi¢do recomendados sdo
estabelecidos pelo fabricante de acordo com o

equipamento utilizado;

CALOR SECO

- Agente esterilizante: ar quente (estufas);

- Eliminacdo dos microrganismos por coagulacdo das
suas proteinas;

- S80 necessarios grandes periodos de exposi¢do, uma
vez que o calor penetra lentamente;

- Recomendacéo: 170°C durante 60 minutos;

VAPOR QUIMICO

- Agentes esterilizantes: 6xido de etileno;

- Eliminagcdo dos microrganismos por alquilagcdo de
proteinas estruturais, enzimas e &cidos nucleicos;

- Altamente toxico e requer controlo ambiental;

- Recomendacdo: 300 a 600 miligramas por litro (mg/l)
de gas, entre 37 e 55°C, durante 3 a 6 horas (quanto
maior a temperatura, menor o tempo de exposi¢do

recomendado);

IMERSAO EM
QUIMICOS

- Agentes esterilizantes: glutaraldeido, peroxido de

hidrogeénio, formaldeido, &cido peracético;

Processo dificil de controlar, com grande
probabilidade de recontaminagdo durante o0
enxaguamento e secagem;

- N&o permite o armazenamento dos DM.

QUADRO 7 - Principais métodos fisicos e quimicos empregues na etapa de
esterilizacdo (Adaptado de Centers for Disease Control and Prevention 2003 e Acosta-
Gnass e Stempliuk 2008).
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- Remocdo de ar passiva: 0 ar presente na camara é
removido pela gravidade (a entrada de vapor na camara
favorece a saida do ar frio presente, por um canal
existente na base do equipamento);
- Processo lento e associado a presenca de ar residual;

- Tamanho do equipamento variavel,
AUTOCLAVE

GRAVITACIONAL
(Tipo de Ciclo: N)

- Néo deve ser utilizado em DM com tubos (o que
invalida a sua aplicagdo na descontaminacgdo, por
exemplo, de pecas de médo), embalados ou porosos;

Vantagens: utilizacdo simples, pouco dispendioso;

Desvantagens: o tempo de penetracdo do vapor € mais
prolongado devido & incompleta saida do ar e,
consequentemente, 0 tempo necessdrio para a

esterilizacdo é maior;

- Remocado de ar activa: estes equipamentos apresentam
uma bomba de vacuo que remove, de forma pulsada, o
ar presente na camara;
- Possibilita a entrada de vapor na camara com maior
velocidade, aumentando a eficiéncia do procedimento;
- Equipamentos com ciclos do tipo B estdo
AUTOCLAVE DE PRE- recomendados para DM com tubos, embalados, nio
VACUO embalados, maci¢os ou mesmo porosos;
(Tipo de Ciclo: Be S) - Equipamentos com ciclos do tipo S devem ser
aplicados apenas quando o fabricante assim o

especificar;

Vantagens: maior aplicabilidade que os autoclaves

gravitacionais;

Desvantagens: dispendiosos; necessitam certificacdo e

validagdo periddica.

QUADRO 8 - Descricdo das caracteristicas associadas aos diferentes tipos de
autoclaves, bem como das principais vantagens e desvantagens decorrentes do seu uso
(Adaptado de Acosta-Gnass e Stempliuk 2008, Lamb 2011 e Fuchs 2011).
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Estdo também descritos metodos de esterilizacdo fisico-quimicos como, por exemplo,
(1) gas de vapor de formaldeido ou vapor a baixa temperatura de formaldeido e (2)
plasma de peroxido de hidrogénio, sendo que ambos os métodos podem ser aplicados
em DM que ndo resistam a altas temperaturas (Acosta-Gnass e Stempliuk, 2008). O
primeiro processo mencionado pode ser utilizado como alternativa a esterilizacdo com
vapor de 6xido de etileno. Contudo, o formaldeido é igualmente tdxico e considerado
potencialmente cancerigeno e mutagénico (Direccdo Geral da Saude, 2001). A
esterilizacdo por plasma de perdxido de hidrogénio apresenta algumas vantagens como
a auséncia de residuos tdéxidos, a facil instalacdo dos equipamentos e a rapidez do
processo (Whittaker et al., 2004). No entanto, o agente esterilizante utilizado tem pouco
poder de penetracdo e requer embalagens especiais sem celulose na sua constituicao
(Rutala e Weber, 2001).

A esterilizacdo flash corresponde a um método de descontaminacdo, de DM néo
embalados, para uso imediato (American Dental Association, 2009). Para isso, este
processo deve ser realizado respeitando algumas condi¢des: (1) previamente a
esterilizacdo, todos os DM a ser submetidos a este processo devem ser
escrupulosamente limpos e secos, (2) devem ser usados indicadores quimicos para cada
ciclo efectuado e (3) devem ser tomadas precaucBes que garantam a assépsia dos DM
reprocessados durante o tranporte até ao seu uso (Centers for Disease Control and
Prevention, 2003). Esta forma de esterilizacdo pode ser realizada em autoclaves, estufas
ou em esterilizadores por vapores quimicos. No entanto, dado que os DM nédo sdo
embalados, este método deve ser evitado, uma vez que conduz a recontaminagdo
(Acosta-Gnass e Stempliuk, 2008).

Existem diversos manuais cujas directrizes podem ser aplicadas eficazmente a
desinfeccdo/esterilizagdo de DM. No Quadro 9 encontra-se sumariada a frequéncia
recomendada de descontaminacdo, bem como o procedimento sugerido para esse efeito,

relativos a alguns DM/equipamentos existentes nos consultérios dentarios.
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DM/EQUIPAMENTO DESCRICAO

Frequéncia: Apos cada paciente;

CADEIRA DO Procedimento: Superficie revestida com protectores
PACIENTE plasticos (descartaveis) renovados entre pacientes; limpeza

manual com detergente;

Frequéncia: Apds cada utilizacdo;

; Procedimento: Pelicula — limpeza com detergente e
PELICULA/SENSOR DE

desinfectante antes de ser levado ao processador; Sensor —
RAIOS-X

superficie recoberta com protector plastico descartavel e

limpo com detergente e desinfectante;

- De acordo com Lamb (2011) correspondem a DM de uso

Unico e devem ser eliminadas no final de cada tratamento

(contentor rigido para material perfuro-cortante);

- De acordo com Fuchs (2011) estes DM sdo sensiveis a

danos mecanicos e, por isso, devem ser manipulados
LIMAS separadamente e em suportes especiais (lavagem,

ENDODONTICAS inspecgéo visual cuidada e esterilizacéo);

- Linsuwanont et al. (2004) defendem um processo que

engloba a lavagem manual, seguida da imersédo destes DM

em hipoclorito de sédio e banho ultrassonico;

- Consultar Instrucdes de uso (DFU) do fabricante (uso

anico ou reprocessavel);

Frequéncia: Apds cada utilizacdo;
INSTRUMENTQOS

ROTATIVOS (BROCAS)

Procedimento: lavagem (manual, banho de ultrassons ou

maquina de lavar), inspeccao e esterilizacéo;

Frequéncia: Apos cada utilizacdo;

PECAS DE MAO Procedimento: lavagem, lubrificagdo, inspeccdo e

esterilizacéo.

QUADRO 9 - Descricdo sumaria do procedimento e da frequéncia recomendada de
descontaminacdo relativa a alguns DM/equipamentos presentes nos consultorios
dentarios (Adaptado de Linsuwanont et al. 2004, Fuchs 2011 e Lamb 2011).
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Smith et al. procuraram avaliar a eficacia de diferentes procedimentos de
reprocessamento aplicados a 220 limas endodénticas que, apds uso, foram lavadas (com
métodos que variaram entre a lavagem manual e o banho ultrassonico) e autoclavadas.
Os resultados obtidos demonstraram que 98% das limas reprocessadas apresentavam
residuos organicos a superficie. Os autores concluiram que a descontaminacéo de alguns
dos DM reprocessados por rotina nos consultérios dentéarios é realizada de uma forma
inadequada e, consequentemente, estes instrumentos representam um potencial risco

para a contaminacao cruzada (Smith et al., 2005).

Um estudo realizado por Morrison e Conrod procurou avaliar a eficacia de trés métodos
diferentes de esterilizacdo (autoclavagem, calor seco e por aplicacdo de vapores
quimicos) quando aplicados a limas e brocas endodénticas, divindo-as em dois grupos:
(1) um grupo de instrumental novo e (2) outro usado. Os resultados obtidos
demonstraram que 0s processos de esterilizacdo foram mais eficazes para DM novos,
enquanto que, no grupo de instrumental usado, se detectou a presenc¢a de contaminagéo
apos reprocessamento. Por outro lado, foram também detectadas diferengas entre os
métodos de esterilizacdo utilizados. Os autores concluiram que as diferencas
encontradas se deviam principalmente as técnicas de lavagem utilizadas e ndo tanto aos

processos de esterilizagdo aplicados (Morrison e Conrod, 2009).

c) Falhas mais frequentes durante o processo de descontaminacédo e

orientacgdes para a sua prevencao

Durante o processo de descontaminacdo podem ocorrer falhas que podem resultar tanto
no fracasso do reprocessamento, ou seja, determinado DM continuar a representar um
risco potencial para a transmissdo de contaminacdo cruzada (Hogg e Morrison, 2005),
como na perda de valor do instrumental por ocorréncia de alteragdes estruturais que

influenciam a funcionalidade do mesmo (Bagg et al., 2007).

Esta descrito na literatura que o fracasso no reprocessamento encontra-se mais
frequentemente relacionado com falhas durante a etapa de lavagem e,

consequentemente, com a diminuigcdo da eficicia das etapas subsequentes (National
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Health Service, 2003). A solucdo para esta falha reside na inspeccdo visual do
instrumental apds a realizacdo da etapa de lavagem, de forma a detectar a presenca de
detritos/matéria orgénica residual. Contudo, alguns estudos registam que mesmo a
inspeccdo visual ndo garante que o0 DM esteja livre de residuos organicos (Letters et al.,
2005).

Outra situacdo que pode ocorrer é o fracasso da esterilizacdo ser da responsabilidade do
DM-equipamento, ou seja, a existéncia de uma avaria por qualquer razdo. A revelacao
destes erros é realizada pela monitorizacdo dos indicadores biologicos (Acosta-Gnass e
Stempliuk, 2008) e, caso seja detectada, o esterilizador deve ser imediatamente
colocado fora de servico até que a sua reparacdo seja realizada. Todos os DM
provenientes da carga em que foi detectada a anomalia no indicador devem ser

recolhidos e novamente reprocessados (Logan e Scott, 2011).

Os fracassos que resultam na perda de valor e funcionalidade do instrumental podem
estar relacionados com factores como o depdsito a superficie de residuos de produtos
quimicos processuais, de calcario, de silicatos ou outros minerais, a ocorréncia de
oxidacdo, a corrosao e desgastes provocados pelo atrito, devido a falta de lubrificacdo
do instrumental (Fuchs et al., 2011).

A prevencdo da deposicdo de residuos na superficie do instrumental pode ser
conseguida através da lavagem adequada, com &gua dessalinizada, e renovando

regularmente os banhos de imersdo (Criado et al., 2006).

A oxidacdo do instrumental metélico pode ser prevenida, no caso de instrumental & base
de aco inoxidavel, recorrendo a neutralizantes na etapa de lavagem, de forma a reduzir a
reactividade do metal com detergentes alcalinos (Denis, 2011). Contudo, no caso de
DM a base de titanio esta situacdo ndo é prevenivel, uma vez que a superficie deste

material tende a reagir com maior facilidade (Saghiri et al., 2012).

No que se refere a corrosao, esta pode ser prevenida mediante a remogao completa dos

residuos organicos presentes na superficie do instrumental e, ainda, com o uso de agua
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com baixo teor em cloreto (Wichelhaus et al., 2004). Também se recomenda aplicacdo
de produtos quimicos processuais adequados, ao longo de todas as etapas de
reprocessamento, seguindo as instrucdes dos fabricantes (Department of Health Estates
& Facilities Division, 2007).

Por ultimo, os desgastes provocados pelo atrito podem ser evitados cumprindo 0s
seguintes requisitos: (1) deixar os DM arrefecer a temperatura ambiente, (2) aplicar
lubrificantes, manualmente e directamente nas &reas onde existam articulacdes,
previamente ao teste de funcionalidade, (3) os lubrificantes devem ser aplicados

uniformemente, abrindo e fechando o instrumento varias vezes (Fuchs et al., 2011).

6.3 OrientacOes para a esterilizacao de pecas de mao

Conforme tem vindo a ser salientado ao longo deste trabalho, as instrugdes do
fabricante devem ser conhecidas e seguidas escrupulosamente, quanto aos
procedimentos a adoptar com cada DM e aos procedimentos de
desinfeccéo/esterilizacdo (Directions for use — DFU dos produtos e DM). Contudo,
existem alguns principios e orientagdes gerais para a descontaminacao dos DM-pecas de

méo, sendo aconselhavel (Quality Task Group, 2008):

» A sua desarticulacdo previamente a lavagem (fase de preparacéo);

» Existir uma etapa de pré-lavagem, realizada manualmente e o mais cedo possivel
ap6s o uso, recorrendo a detergentes. Ndo devem ser usados desinfectantes,
solucdes salinas isotonicas ou 0 banho de ultrassons, uma vez que é a imersao

destes equipamentos é contra-indicada (Fuchs et al., 2011);

> Devido as caracteristicas fisicas complexas destes equipamentos (presenca de
articulacbes e limens) recomenda-se que 0 Seu reprocessamento seja realizado

recorrendo a processos automaticos e validados (Weightman e Lines, 2004).

61



Desinfeccdo e esterilizagdo de instrumental em Medicina Dentaria: processo, rastreabilidade e qualidade

no reprocessamento destes Dispositivos Médicos

Assim, a literatura consultada sugere (1) o uso de méaquinas de lavar na fase de lavagem,
com adicdo de detergentes neutros ou alcalinos, (2) a fase de inspeccdo deve incluir a
lubrificacdo do equipamento, apds o arrefecimento do mesmo e (3) submeter este tipo
de equipamentos a métodos de esterilizagdo a vapor com vacuo (recomenda-se a
esterilizacdo a 134°C, durante pelo menos 5 minutos) (Weightman e Lines, 2004, Fuchs
etal., 2011). Apos o reprocessamento, as pecas de mdo devem ser deixadas a arrefecer a
temperatura ambiente (Logan e Scott, 2011).

Um estudo observacional de Smith et al. procurou determinar quais 0s métodos mais
utilizados para a descontaminacdo das pecas de mao. Os resultados obtidos indicaram
que: (1) em 99% das clinicas analisadas, estes equipamentos eram submetidos a
lavagem manual previamente a desinfeccdo/esterilizacdo, (2) na maioria das clinicas
(91%) as pecas de méo eram lubrificadas antes da esterilizacdo, (3) em 97% dos casos,
as pecas de mao eram autoclavadas apds o uso. Os autores concluiram que, apesar da
informacdo existente, é necessaria uma maior disponibilizacdo de instrucbes validadas
por parte dos fabricantes (Smith et al., 2009b), quanto aos procedimentos a adoptar por

cada DM-peca de méo.

Uma vez que estes equipamentos sdo funcionalmente complexos, devem ser também
testados previamente a sua utilizacdo em ambiente de consulta (Quality Task Group,
2008). Todas as reparacdes que se mostrem necessarias devem ser deixadas a cargo do
respectivo fabricante e aconselha-se que esteja sempre disponivel equipamento de

reserva (Weightman e Lines, 2004).

6.4 Meétodos de validacdo da qualidade do processo de descontaminacao

Devido a diversidade de DM requeridos nas clinicas de Medicina Dentéria, quer de
instrumental como de equipamentos disponiveis no mercado, com necessidade de
descontaminacdo, é impensavel que a todos se apligue o mesmo processo de
reprocessamento (Smith et al., 2007a). Conforme foi descrito anteriormente existem
diversas formas de atingir a descontaminagdo do instrumental e qualquer uma delas

pode ser bem aplicada, sozinha ou em combinagdo com outras, desde que o profissional
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responsavel pelo reprocessamento esteja ciente das caracteristicas e das limitacdes

inerentes a cada uma delas (Drongelen e Bruijn, 2008).

Encontra-se amplamente descrita na literatura a importéncia da validagdo dos processos
empregues no processo de descontaminacao, existindo alguns métodos que podem ser
aplicados, de maneira a garantir que determinada carga enviada para reprocessamento

foi correcta e eficazmente descontaminada (Gomes, 2011).

A esterilizacdo de DM pode ser validada, tendo em conta 0 equipamento ou 0 processo
aplicado, e recorrendo a trés tipos de indicadores: (1) biologicos, (2) fisicos e (3)
quimicos (Acosta-Gnass e Stempliuk, 2008) (Quadro 10). O teste de Bowie-Dick
corresponde a um indicador quimico especifico cuja funcédo ¢ a avaliacdo da eficacia do
sistema de vacuo do equipamento, devendo ser realizado antes do primeiro ciclo de
esterilizacdo do dia e estando indicado para autoclaves a vapor (National Health
Service, 2003).

CONTROLO ‘ DESCRICAO
- Avalia o funcionamento mecanico do equipamento;

- Deve ser usado em cada ciclo de esterilizacao;

FiSICO _ _ i
- Composto por sensores que registam dados relativos a
temperatura, pressdo e duracao do ciclo;

- Avalia a temperatura, vapor e tempo de exposicao;
B - Deve ser usado em cada ciclo ou embalagem;
QUIMICO o .
- Distincdo em Classes (desde a Classe | ate a Classe VI) (ISO
11140);
- Avalia a capacidade de destruicdo de microrganismos e
esporos;
BIOLOGICO - Periodicidade de uso de acordo com o agente

desinfectante/esterilizador utilizado (um por semana com calor

himido ou com calor seco, um por carga com 6xido de etileno).

QUADRO 10 - Diferentes tipos de controlos utilizados para a validagdo do processo de
descontaminacdo de DM (Adaptado de Acosta-Gnass e Stempliuk 2008).
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Os indicadores fisicos correspondem a elementos de medida incorporados no
equipamento de esterilizacdo, tais como termometros, barOmetros, cronémetros,
sensores de carga, valvulas, sistemas de registo de parametros, entre outros (Criado et
al., 2006). Estes indicadores devem ser calibrados periodicamente, conforme as
indicacbes do fabricante, e tém como funcdo permitir avaliar se 0s equipamentos
utilizados alcangaram os requisitos minimos exigidos para o processo (van Doornmalen
e Kopinga, 2008).

A validacdo através de indicadores bioldgicos processa-se pela utilizacdo de esporos
bacterianos altamente resistentes nos ciclos de esterilizacdo: Geobacillus
stearothermophilus, para monitorizar a esterilizagdo a vapor com calor himido e com
vapores quimicos, e Bacillus subtilis, direccionados para a esterilizagdo com vapor seco
(American Dental Association, 2009). O CDC recomenda que os DM, com este tipo de
validacdo, sejam armazenados até que sejam conhecidos os resultados da monitorizacdo
bioldgica (Centers for Disease Control and Prevention, 2003). De acordo com Acosta-
Gnass e Stempliuk, este tipo de indicador é o Unico meio disponivel para confirmar a

efectividade da esterilizacdo (Acosta-Gnass e Stempliuk, 2008).

Os indicadores quimicos podem apresentar-se em diversas formas (desde tiras ou fitas
até marcagdes nas embalagens) e a sua alteracdo de cor, apds o ciclo de esterilizacao,
indica exposi¢do ao calor. Esta alteracdo de cor ndo garante, contudo, que os DM
estejam esterilizados (American Dental Association, 2009). Estes indicadores podem ser
colocados no interior e no exterior das mangas do instrumental embalado (caso o
indicador interno ndo seja visivel) e, ainda, devem ser incluidos nas cargas de DM néo
embalados (Logan e Scott, 2011).

6.5 Formacdo de biofilme na superficie do instrumental e o fracasso do

reprocessamento

Segundo Davies, o conceito de biofilme esta relacionado com o crescimento microbiano
em comunidade, ou seja, compreende a existéncia de um aglomerado de

microrganismos aderidos a um substrato (bidtico ou abiotico) e protegidos do meio
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ambiente por uma matriz extracelular (Davies, 2003). Todo o biofilme funciona como
um reservatorio de infecgdo e, uma vez formado, demonstra 100 a 1000 vezes maior
capacidade de resisténcia a antibacterianos, antifingicos, agentes esterilizantes e
desinfectantes (Abreu et al., 2013).

As caracteristicas fisicas e estruturais de alguns DM utilizados em Medicina Dentaria
favorecem a formacéo e até mesmo, em alguns casos, a protec¢do do biofilme aderido a
superficie. Estes DM correspondem a todo o instrumental articulado, com Iimens e néo
desmontavel (Rocha, 2014). Por outro lado, repetidos ciclos de reprocessamento
inadequado tém também influéncia na formacdo de biofilmes, uma vez que em cada
ciclo podem originar-se danos microscopicos na superficie do instrumental, levando a
acumulacdo de microrganismos nestas areas (Pajkos et al., 2004). Esta acumulacdo
progressiva desencadeada reduz a eficicia de agentes desinfectantes como, por

exemplo, o glutaraldeido (Alfa e Howie, 2009).

Tendo estas informacOes presentes, compreende-se que a formacdo de biofilmes na
superficie de DM reprocessados acarreta alguns riscos, tanto para o paciente, no que se
refere a possibilidade de contaminacdo cruzada, como também na perda de valor e
funcionalidade do proprio instrumental (Rocha, 2014). Estas consequéncias podem ser
minimizadas se o tempo decorrido entre 0 uso do DM e o seu reprocessamento for o
menor possivel e, ainda, se 0 processo de descontaminacdo for realizado adequada e

correctamente (Roberts, 2013).

7. Rastreabilidade do processo de descontaminacdo de Dispositivos Médicos

reprocessaveis

Actualmente, assegurar gue estdo presentes, e em correcto funcionamento, mecanismos
de gestdo eficientes corresponde a uma das func¢Bes dos profissionais de salde. Estes
mecanismos de gestdo englobam diversos processos, desde orientacbes bésicas de

seguranga até aos procedimentos empregues na descontaminacdo, que se mostram
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necessarios ao adequado desenvolvimento do exercicio clinico. Os servicos de saude
devem ser capazes de fornecer cuidados seguros, favorecendo a existéncia de métodos
de reprocessamento validados e eficazes e, desta forma, originando bons resultados
clinicos associados ao bem estar tanto de pacientes como de profissionais (Department
of Health Estates & Facilities Division, 2007).

Entende-se o conceito de rastreabilidade do processo de descontaminagdo de um
determinado DM como a possibilidade de determinar cronologicamente, e para cada
instrumento incluido no ciclo de reprocessamento, (1) de que paciente provém e em que
procedimento clinico foi utilizado, (2) quais os métodos e quais 0s agentes de
descontaminacdo aplicados em cada etapa e, ainda, (3) quem foi o profissional
responsavel pelo processo (Department of Health Estates & Facilities Division, 2007).
De acordo com Rato, a rastreabilidade s6 se tornou possivel com o desenvolvimento de
sistemas informaticos, uma vez que este passo possibilitou a optimizacdo de todo o

processo, tornando-o mais simples, eficaz, documentado e verificavel (Rato, 2011).

Tendo a informacdo anterior em consideracdo, é facil de compreender que esta
capacidade de rastrear todo o reprocessamento do instrumental clinico esta directamente
relacionado ndo s6 com o controlo e gestdo da qualidade do processo de
descontaminacdo (Smith et al., 2007a), mas também com a validagdo do préprio

procedimento e com o seu controlo (Quality Task Group, 2013).

Por outro lado, a rastreabilidade dos DM mostra-se igualmente relevante quando
aplicada nas seguintes situacdes: (1) possibilita determinar a frequéncia de utilizacao de
determinados instrumentos e, assim, optimiza-a e (2) permite verificar o historico, a
localizagdo ou a frequéncia de aplicagio de um determinado DM, através da consulta de
um documento (Logan e Scott, 2011). Deste documento deve constar informagéo
relativa ao responsavel pelo processo, data em que foi realizado, que DM compdem a
carga para reprocessamento e quais 0s métodos empregues. Caso algum instrumento
dessa carga seja enviado ao fabricante para reparacao, esta informacao deve também ser
incluida no documento, de forma a ser possivel uma gestdo eficiente do inventario da

entidade clinica (Acosta-Gnass e Stempliuk, 2008).
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O controlo do reprocessamento esta directamente relacionado com este documento que
deve, preferencialmente, corresponder a uma base de dados informatica, embora possa
ser executado manualmente. Em algumas unidades hospitalares, nas quais o programa
informéatico se encontra disponivel, um codigo de barras é dado a cada carga a
reprocessar, identificando-a desde o inicio até ao final de todo o processo (Figura 13)
(Rato, 2011). Todas estas informagdes e dados relativos a rastreabilidade devem estar
disponiveis para consulta em qualquer altura e por todo o pessoal autorizado
(Department of Health Estates & Facilities Division, 2007).
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FIGURA 13 - Leitura do codigo de barras identificativo de uma determinada carga a
reprocessar (Rato, C. (2011). Rastreabilidade: Mito ou Realidade? [Em linha].
Disponivel em <http://www.anes.pt/pt>. [Consultado em 16/03/2014].).

Outro ponto a ter em consideracdo prende-se com o controlo e gestdo da qualidade do
processo de descontaminacdo. O conceito de qualidade num servico de salde esta
relacionado com o cumprimento dos requisitos de diversas regulamentagdes legais,
mencionadas nos capitulos anteriores. Por outro lado, a validacdo dos processos
envolvidos na descontaminacdo também interpreta um papel importante na garantia da
qualidade de um determinado servico (Logan e Scott, 2011).

Todos os processos validados e aplicados no ciclo de reprocessamento devem estar
documentados por escrito e disponiveis para consulta por todo o pessoal autorizado da
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clinica (Quality Task Group, 2013). Desta forma, reduz-se a variabilidade de resultados
que a caréncia de normas claras e padronizadas poderiam originar, assegurando-se a
reprodutibilidade do processo (Cano, 2011), bem como se promovem orientagOes
quanto a seguranca dos pacientes e dos profissionais responsaveis pelo reprocessamento
(Department of Health Estates & Facilities Division, 2007).
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I1l. CONCLUSAO

A prevencdo da contaminagdo cruzada permanece uma questdo actual e de extrema
relevancia para os servicos de saude. De acordo com 0s objectivos propostos para este
trabalho de reviséo narrativa acerca dos processos de desinfecgéo e esterilizacdo de DM

foi possivel enumerar as seguintes conclusoes:

» Com o Decreto-Lei n°145/09, todo o instrumental utilizado em Medicina
Dentaria foi incluido na categoria de Dispositivo Médico, estando o seu
reprocessamento sujeito a regulamentacdo da legislacéo vigente. Os DM podem

ser de uso UNico ou reprocessaveis;

» Todas as entidades prestadoras de cuidados de saude devem seguir
protocolos/manuais de boas praticas de controlo da infecgdo que englobem: (1)
instrugdes sobre os correctos métodos de reprocessamento e armazenamento dos
DM, (2) determinacdo do risco associado aos processos necessarios para a
descontaminacdo de DM, (3) recomendacdes relativas aos desinfectantes (em
que situagdes esta indicada a sua utilizacdo, como os armazenar ou eliminar) e
esterilizantes/equipamentos a aplicar e (4) orientacGes acerca do uso adequado
de EPI;

» Os profissionais envolvidos nos processos de reprocessamento devem receber
formagéo e treino apropriado quanto aos equipamentos utilizados nas diversas
etapas do processo (principios de funcionamento, mecanismos de ac¢édo e fungéo
do aparelho/processo). Apesar desta especializagdo ndo estar prevista em
Portugal, as exigéncias observadas actualmente nos servicos de satde apontam

no sentido da necessidade de formac&o dos profissionais, nesta tematica;

» Na&o existe um procedimento standard para o reprocessamento de DM, uma vez
que estdo descritos diversos métodos. A aplicagdo de qualquer um destes
métodos pode mostrar-se eficaz desde que o profissional responsavel pelo
reprocessamento esteja ciente das suas caracteristicas e limitagoes;
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» O reprocessamento de DM engloba diversas fases (preparacdo e lavagem,
desinfecgéo, inspeccdo, manutencdo e reparacdo, embalagem, esterilizacéo e
armazenagem), devendo corresponder a um processo eficaz e validado, de forma
a assegurar a seguranca e bem-estar quer dos profissionais quer dos pacientes.
Esta situacdo apenas se torna possivel se, para todas as etapas do
reprocessamento, estiverem disponiveis (1) protocolos e procedimentos
documentados relativos a todas as fases do processo, (2) capacidade logistica
adequada, tanto no que se refere aos equipamentos utilizados como quanto as
salas/zonas onde a descontaminacgdo do instrumental ocorre, (3) garantia de que
0 equipamento em uso se encontra em boas condig¢des, monitorizado e validado

de acordo com as instrucGes do fabricante e com a legislacao;

» A possibilidade de rastrear qualquer DM durante o seu ciclo de vida, isto é,
desde que é utilizado num determinado procedimento até que € reprocessado e
armazenado, permite a actuacdo correctiva no caso de ocorréncia e deteccdo de
falhas em alguma das etapas envolvidas. A rastreabilidade promove o controlo e
a gestdo da qualidade de todo o processo de descontaminagéo. Por outro lado, a
garantia de qualidade nos servicos de saude favorece a seguranca dos pacientes,
a satisfacdo dos profissionais envolvidos e, ainda, a optimizacdo na gestdo de

recursos.

Esta revisao bibliografica descritiva permitiu detectar caréncias quanto a informacoes, a
respeito da tematica abordada, sobretudo no ambito de unidades de prestacdo de
cuidados de salde ndo hospitalar. Com a diversidade de orientagcBes descritas na
literatura torna-se necessario efectuar estudos aplicados no &mbito da particularidade do
ambiente clinico da Medicina Dentaria, tendo em conta a formacao dos profissionais, a
gestdo econdémica de recursos e a aplicacdo de boas praticas no reprocessamento de
DM.
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A elaboracdo de estratégias que tenham como objectivo 0 aumento da
consciencializagdo da importancia do controlo de infecgdo, o aumento nos requisitos de
formagdo continua e o desenvolvimento de diversos métodos e instrumentos de
educacdo no ambito desta tematica, poderdo acarretar um melhor entendimento por
parte dos profissionais de salde da relevancia da procura de conhecimentos
relacionados com esta area, como da propria adesdo e implementacdo das directrizes

nacionais.
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