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COMUNICADO TECNICO

Umidade residual em cargas esterilizadas a vapor: interpretacao das evidéncias
cientificas e consideragdes para a seguranga do paciente

O Instituto Nacional de Esterilizacdao e Reprocessamento de Dispositivos Médicos (INDE), em seu
compromisso com a divulgacdo de boas praticas e o reprocessamento seguro de dispositivos médicos,
considera importante apresentar alguns esclarecimentos técnicos sobre a interpretacao de estudos
cientificos relacionados a presenca de umidade residual em cargas esterilizadas a vapor.

Em particular, o estudo publicado por Moriya e Graziano (2010), intitulado Sterility Maintenance
Assessment of Moist/Wet Material After Steam Sterilization and 30-day Storage, tem sido citado como
evidéncia pararespaldar a eventual utilizacao de instrumentais cirdrgicos Umidos em situacdes clinicas
excepcionais.

Sem desconsiderar a contribuicdo cientifica dessa pesquisa, consideramos necessario esclarecer o
alcance de seus resultados e as limitagdes que devem ser consideradas ao extrapola-los para a pratica
hospitalar.

1. Umidade interna e umidade do sistema de barreira estéril
E fundamental distinguir entre a presenca de umidade residual no interior de uma caixa cirurgica e a
umidade que afeta o sistema de barreira estéril.

A 3agua proveniente da condensacdao do vapor durante um processo de esterilizacdao eficaz nao
constitui, porsiso, evidéncia de contaminag¢ao microbioldgica.

Entretanto, um dos principais riscos associados aos pacotes molhados estd relacionado a possivel
alteracao das propriedades de barreira do material de embalagem e ao consequente risco de entrada
de microrganismos provenientes do ambiente externo.

O estudo citado demonstrou a presenca de umidade no interior das caixas cirurgicas, mas nao
caracterizou suficientemente a condicao de umidade da embalagem SMS, nem avaliou
sistematicamente seu comportamento como barreira microbioldgica sob diferentes graus de
umedecimento.

Portanto, seus resultados ndao permitem concluir que um sistema de barreira estéril molhado
mantenha necessariamente suas propriedades de protecao.
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2. Quantidade e distribuicao da umidade residual
A presenca de umidade ndo constitui uma condicdo uniforme. Sua quantidade, localizacdo e
distribuicao podem modificar significativamente os riscos associados.

A norma EN 285 contempla critérios quantitativos de umidade residual para cargas de ensaio
padronizadas, o que demonstra aimportancia de avaliar esse parametro objetivamente.

Entretanto, esses limites correspondem a condi¢des especificas de ensaio e ndo constituem uma
autorizagao paraliberar pacotes visivelmente molhados.

Consequentemente, ndo é tecnicamente adequado equiparar pequenas quantidades de condensado
residual a acumulos significativos de agua, nem extrapolar os resultados obtidos em uma condigao
experimental especifica para qualquer carga molhada.

Da mesma forma, a quantificacao da umidade residual por meio de diferencas de massa ndao permite,
isoladamente, determinar sua distribuicao nem estabelecer se o sistema de barreira estéril foi afetado.

3. Alcance dos resultados do estudo
O estudo de Moriya e Graziano observou auséncia de crescimento microbioldgico no conteudo das
caixas avaliadas, apés uma contaminacdo externa deliberada e 30 dias de armazenamento.

Esse resultado constitui uma evidéncia valida dentro das condi¢des experimentais investigadas.

Entretanto, ndo demonstra que todas as cargas molhadas mantenham sua esterilidade ou que possam
ser utilizadas independentemente da quantidade de umidade presente, do sistema de barreira
utilizado ou das condi¢des de processamento e armazenamento.

Particularmente relevante é o fato de que o estudo nao estabelece se a umidade residual atingiu o
sistema de barreira estéril em condi¢cdes que permitissem avaliar o possivel transporte de
microrganismos do exterior para o interior da embalagem.

Portanto, a auséncia de contaminacdao microbioldgica observada poderia ser explicada pelo
funcionamento normal de uma barreira estéril que conservou suas propriedades protetoras, sem que
necessariamente tenha sido avaliado o principal mecanismo de risco associado a uma embalagem
molhada.

Além disso, é necessario distinguir entre a eficacia microbioldgica da fase de esterilizagao, o
cumprimento dos requisitos de secagem e a manutencao posterior da esterilidade.
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4. Situagoes clinicas excepcionais e responsabilidade da unidade de reprocessamento

O INDE reconhece que podem ocorrer emergéncias clinicas nas quais a auséncia de instrumentais
alternativos e a necessidade de uma intervencao imediata obriguem a avaliagao de riscos
extraordindrios para aseguranca do paciente.

Entretanto, é fundamental distinguir as responsabilidades técnicas da unidade de reprocessamento de
dispositivos médicos (RUMED) das decisGes clinicas que eventualmente possam ser adotadas diante
de umasituacaoderiscoavida.

Sob a perspectiva do reprocessamento, uma carga molhada nunca deve ser liberada para utilizacao.
A presen¢a de umidade visivel constitui uma condi¢ao inaceitdvel para a liberagdo da carga,
independentemente da urgéncia clinica existente.

A responsabilidade da RUMED e de seu responsavel técnico é assegurar que os dispositivos sejam
reprocessados por meio de procedimentos padronizados, controlados e validados, e que sejam
cumpridas as condi¢cdes necessarias para sua liberacao segura.

Consequentemente, diante da identificacao de uma carga molhada, cabe a RUMED:
®* Identificar e comunicar essa condic3o;

* Impedirsualiberacdo como material conforme;
®* Adotaras medidas correspondentes para seu reprocessamento.

Qualquer decisao excepcional de utilizar instrumentais provenientes de uma carga molhada, diante
de umasituagao derisco avida, excede as competéncias da RUMED e de seu responsavel técnico.

Essa circunstancia ndao modifica a condicao de ndo conformidade da carga, nem permite considera-la
segura sob a perspectiva do reprocessamento.

5. Aprevengaodeve ser o principal objetivo do reprocessamento

Para além da discussao sobre o que fazer diante de uma caixa cirurgica molhada em uma situagao de
emergéncia, o INDE considera fundamental direcionar os esfor¢os para a prevencao dessas situacdes,
por meio da padronizagao, do controle e da validagao dos processos de reprocessamento.

As cargas molhadas ndo devem ser consideradas uma condicao inevitavel ou uma caracteristica normal
da esterilizagao avapor.

Sua ocorréncia exige a investigacao das possiveis causas, incluindo:
Configuracdo e distribuicdo da carga;

Caracteristicas dos dispositivos e dos sistemas de embalagem;
Condi¢des do fornecimento de vapor;

Parametros do ciclo;

Desempenho do sistema de secagem.
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A padronizacdo das configuracdes de carga, a qualificacdo dos equipamentos, a validacdo dos
processos e o acompanhamento sistemdtico de seu desempenho constituem ferramentas
fundamentais para prevenir esses desvios e garantir resultados reproduziveis.

Avalidacgdo, particularmente a qualificacdo de desempenho (PQ— Performance Qualification), fornece
evidéncias objetivas e documentadas, com elevado grau de certeza, de que um processo é capaz de
alcancar consistentemente os resultados previstos, sob as condicOes reais e especificas de cada
estabelecimento.

Estudos cientificos realizados por terceiros, sob condi¢cdes experimentais controladas, podem
contribuir paraaconstrucdo do conhecimento, mas ndo substituem as evidéncias obtidas localmente.

A seguranga do reprocessamento deve estar fundamentada na demonstragao objetiva do
desempenho do préprio processo, e nao em suposigées ou na extrapolagao de resultados obtidos em
condigoes diferentes.

Sob a perspectiva das boas praticas de reprocessamento, € muito mais relevante prevenir a ocorréncia
de cargas molhadas do que concentrar a discussao nas condi¢des excepcionais em que sua utilizagao
poderiaser considerada.

Um sistema de reprocessamento seguro nao deve depender de decisdes extraordindrias para resolver
problemas que podem ser prevenidos por meio de processos adequadamente planejados, validados e
controlados.

6. Posicionamento erecomendacgdes do INDE

O INDE reafirma que as cargas esterilizadas a vapor devem atender aos critérios de aceitacao definidos
para o processo validado, incluindo os requisitos de secagem e as condi¢des do sistema de barreira
estéril.

As cargas molhadas nao devem ser liberadas para utilizagao pelas unidades de reprocessamento,
mesmo quando houver uma necessidade clinica urgente.

Diante da identificacdao dessas situacdes, cabe investigar suas causas, implementar as a¢des corretivas
necessarias e prevenir sua recorréncia por meio de processos padronizados, validados e controlados.

A existéncia de circunstancias clinicas excepcionais ndo modifica os requisitos técnicos do
reprocessamento, nem transforma uma carga nao conforme em uma carga aceitavel.
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A seguranca do paciente comeg¢a muito antes de o instrumental chegar ao centro cirurgico. Ela é
construida por meio de processos padronizados, validados e controlados, que permitam prevenir os
desvios, emvez de depender de decisdes extraordinarias quando eles ja ocorreram.

O INDE reafirma seu compromisso com a interpretacgao rigorosa das evidéncias cientificas, a prevengao
de riscos e a promocdo de boas praticas de reprocessamento fundamentadas em padrdes
internacionais.
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