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RESUMO: Objetivo: Discorrer sobre critérios e métodos que devem nortear a avaliagdo de novas tecnologias para esterilizacio. Método: Estudo de revisio narra-
tiva mediado pela busca e interpretagdo da legislacdo nacional relacionada aos processos de esterilizagdo, normas técnicas e documentos que embasam os aspectos
construtivos, funcionais e da seguranca das tecnologias para esterilizacao. Resultados: Foram discutidos topicos relevantes a seguranca dos processos de esterili-
zagAo, como a prova de esterilidade, simulacio do ciclo nas piores condi¢es de carga, compatibilidade com sistemas de barreira estéril, testes de biocompatibi-
lidade, controle de processos e avaliagdo econdmica. Conclusao: Os resultados beneficiardo diretamente trés segmentos principais; os fabricantes, no desenvol-
vimento e na solicitagdo de registro de novas tecnologias para esterilizagdo; a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, na adogdo oficial de uma lista de exigén-
cias junto ao fabricante no momento de petigdo de registro de novos equipamentos; e os servigos de satide, no consumo de novas tecnologias para esterilizagio.
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ABSTRACT: Objective: To discuss criteria and methods that should ideally guide the evaluation of new sterilizing technologies. Method: Narrative review
by means of search and interpretation of national legislation related to sterilization processes, as well as technical standards and documents that support
constructive, functional, and safety aspects of sterilization technologies. Results: Topics relevant to the safety of sterilization processes, such as sterility
testing, simulation of cycle under the worst load conditions, compatibility with sterile barrier systems, biocompatibility tests, process control, and eco-
nomic evaluation, were discussed. Conclusion: The results will directly benefit three major segments: manufacturers while developing and requesting
registration of new technologies; The National Sanitary Surveillance Agency when officially adopting a list of requirements with the manufacturer at
the time of new equipment registration request; And health services, which will consume these new sterilization technologies.
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RESUMEN: Objetivo: Discurrir sobre criterios y métodos que deben guiar la evaluacion de nuevas tecnologias para esterilizacion. Método: Estudio de
revision narrativa mediado por la bsqueda e interpretacion de la legislacion nacional relacionada a los procesos de esterilizacion, normas técnicas y
documentos que basan los aspectos constructivos, funcionales y de la seguridad de las tecnologias para esterilizacién. Resultados: Fueron discutidos
topicos relevantes a la seguridad de los procesos de esterilizacion, como la prueba de esterilidad, simulacién del ciclo en las peores condiciones de carga,
compatibilidad con sistemas de barrera estéril, pruebas de bio-compatibilidad, control de procesos y evaluacién econdémica. Conclusion: Los resultados
beneficiaran directamente tres segmentos principales; los fabricantes, en el desarrollo y en la solicitud de registro de nuevas tecnologias para esteriliza-
cion; la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, en la adopcion oficial de una lista de exigencias junto al fabricante al momento de peticién de registro
de nuevos equipos; y los servicios de salud, en el consumo de nuevas tecnologias para esterilizacion.
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INTRODUCAO

O Centro de Material e Esteriliza¢cio (CME) tem como desa-
fiadora missdo transformar produtos criticos sujos e contami-
nados em limpos, esterilizados e com a sua fun¢io preservada.
Para tanto, necessita de equipamentos de esterilizacdo abso-
lutamente seguros quanto a elimina¢do de micro-organismos
e que possam, preferencialmente, ser instalados no servigo
de satide visando a praticidade e o controle total do processo.

Adicionalmente, é desejavel que os ciclos sejam rapi-
dos para atender a grande demanda e dinamica das unida-
des assistenciais, em especial a do centro cirtrgico, que ndo
tenham limita¢des quanto a penetrabilidade do agente nos
produtos, que sejam compativeis com os sistemas de barreira
estéril disponiveis no mercado, que tenham baixa toxicidade,
que sejam monitoraveis por indicadores biologicos e quimi-
cos — especialmente os de tipo 5 ou 6 — e com custos aces-
siveis para aquisi¢do, instalagdo, operagao, além da possibi-
lidade de qualificacdo periddica. Essas caracteristicas devem
nortear a avaliacdo de novas tecnologias para esteriliza¢ao
na satde, seja por parte da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) no momento da outorga do seu registro
para fins de comercializa¢do, como também pelo responsavel
técnico do CME, para subsidiar a escolha na sua aquisi¢ao.

Analisando a oferta de produtos que acompanhou a evolu-
¢ao, especialmente das técnicas cirtirgicas, € notério o aumento
expressivo de produtos para satide com caracteristicas termos-
sensiveis, gerando assim a necessidade de novas tecnologias para
esteriliza¢do a baixa temperatura. Para produtos termorresisten-
tes, a autoclave de vapor saturado vem atendendo as demandas
do CME, com aperfeicoamentos continuos, como o acoplamento
de vacuos fracionados, testes de estanqueidade e dispositivos
que eliminam gases nio condensaveis do vapor antes da entrada
desse na cAmara interna. Ja ndo se pode afirmar o mesmo para
os produtos de satide termossensiveis, pois o equipamento deve
operar a baixa temperatura com um agente quimico.

O primeiro equipamento para esterilizacdo de produtos
termossensiveis no contexto nacional dos servigos de satide
foi o gas 6xido de etileno, sendo seguido pelo gas plasma de
peroxido de hidrogénio e pelo vapor a baixa temperatura e
formaldeido. Embora todas elas sejam tecnologias regula-
rizadas junto ao Ministério da Satide do Brasil por meio da
ANVISA, cada uma delas apresenta limita¢Ges, impulsionando
a industria a investir em novas tecnologias.

O ¢6xido de etileno, embora a sua penetracio seja conside-
rada o padrio-ouro, em funcio das exigéncias estabelecidas na

Portaria Interministerial Conjunta do Ministério do Trabalho
e Emprego (MTE) e Ministério da Saude (MS) n° 482, de
1999, esta atualmente ao encargo de empresas terceirizadas,
que conseguem atender integralmente as exigéncias legais'.
As outras duas tecnologias, embora possam estar alocadas no
CME, exigem atengdo nas suas escolhas em fun¢io de suas
limitagGes, particularidades relacionadas a difusibilidade e &
compatibilidade com as matérias-primas dos produtos e com
os sistemas de barreira estéril.

Novas tecnologias em satide devem ser avaliadas quanto a
sua eficacia, efetividade comparativa e aspectos econémicos
utilizando as diretrizes metodologicas propostas pela Rede
Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Satide (REBRATS),
vinculada ao Ministério da Sauiide?*. Entretanto, essas meto-
dologias tém aplicagdo geral, ndo se referindo, especifica-
mente, aos equipamentos de esteriliza¢io.

N32o ha até o momento uma clara defini¢io de critérios
e métodos a serem oficialmente adotados pela ANVISA para
avaliacdo de novos equipamentos para esterilizacdo em satide.
Diante do exposto, questiona-se quais seriam esses. Desta forma,
este estudo propde discorrer sobre critérios e métodos robustos
que devem nortear a avaliagdo de diferentes aspectos na aprovacio

e no consumo de novas tecnologias em esterilizagao na satide.

METODO

Estudo de revisdo narrativa mediado pela busca e interpreta-
¢ao da legisla¢do nacional relacionada aos processos de este-
rilizagdo, normas técnicas nacionais, internacionais e docu-
mentos que embasam o0s aspectos construtivos, funcionais
e da seguranca das tecnologias para esteriliza¢do. A leitura
desses documentos buscou estabelecer os testes e critérios
minimos para que uma nova tecnologia para esterilizacao

possa ser considerada segura para uso nos servigos de saude.
Teste de esterilidade

Considerando que a bactéria em sua forma esporulada é reco-
nhecida como a forma microbiana mais resistente e factivel de
ser trabalhada em laboratérios ndo especializados, essa deve sera
forma de desafio para a prova de esterilidade. Os virus, oocistos
da subclasse Coccidia’ ou proteinas pridnicas sdo, certamente,
desafios pontuais maiores do que esporos bacterianos, porém,
em funcio da periculosidade (no caso de proteinas pridnicas),
auséncia de métodos oficialmente padronizados (no caso da
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Coccidia) e nao disponibilidade de infraestrutura laboratorial
especializada para a realizacio dos testes contra virus (embora
haja metodologia oficial europeia), esses ainda ndo sdo incluidos
oficialmente na maioria dos paises como desafios para aprova-
¢ao de novas tecnologias para esterilizacdo na satide.

No Brasil, o laudo da prova de esterilidade a ser apresen-
tado pelo fabricante da nova tecnologia deve seguir a meto-
dologia estabelecida pelo Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS), da Fundagdo Oswaldo Cruz
(FIOCRUZ), que adota integralmente a da Association of
Official Analytical Chemists International (AOAC)®, metodolo-
gia oficial da Food and Drug Administration (FDA).

A tradicional metodologia ditada pela AOAC® preconiza dois
micro-organismos teste na forma esporulada: Bacillus subtilis,
American Type Culture Collection (ATCC) 19.659 e Clostridium
sporogenes, ATCC 3.584. Os ensaios devem ser realizados com
dois tipos de carreadores: 120 carreadores de porcelana adqui-
ridos da Fischer Scientific Co™, n° 7.907 e outros 120 carrea-
dores de al¢as confeccionadas com aproximadamente 6,5 cm
de fio de seda cirtirgico n° 2 para cada micro-organismo teste.
Todas as culturas e respectivas subculturas (total de 240 cultu-
ras para cada micro-organismo teste) deverdo ser submetidas
aincubagao inicial de 21 dias, seguida de choque térmico a 80°
C e incubac¢io complementar por 72 horas. Apds esses proce-
dimentos, se ndo houver recuperag¢io alguma dos micro-orga-
nismos testes em 100% das amostras, a tecnologia para esterili-
zacdo em avaliacdo sera considerada eficaz para atividade este-
rilizante. O desafio dos micro-organismos testes esporulados
carreados pelos penicilindros e algas devem ser validados ante
0 4cido cloridrico HCI na concentragio 2,5N, submetendo-se
ao contato do 4cido por 2, 5, 10 e 20 minutos. Para a confiabi-
lidade do in6culo utilizado, os esporos deverdo resistir por 2
minutos, no minimo, podendo resistir por mais de 20 minutos.

Em decorréncia de surto de infec¢es por microbactérias
de crescimento rapido (MCR) relacionado a procedimentos
invasivos em servi¢os de saude, ocorrido em quase todos os
estados brasileiros, com pico em 2006, a Geréncia Geral de
Saneantes (GGSAN) da ANVISA, por meio da Resolucao da
Diretoria Colegiada (RDC)n° 35, de 20107, determinou a inclu-
s30 do micro-organismo Mycobacterium massiliense, cepa INCQS
00594,” como micro-organismo teste na avaliagao de produtos
esterilizantes. O INCQS ndo se pronunciou, até 0 momento, a
respeito da inclusdo da Mycobacterium massiliense, cepa INCQS
00594, dentre os micro-organismos teste na avaliacio de novas
tecnologias para esterilizacdo. Entretanto, diante do exposto,
os laudos devem atestar eficacia esterilizante, minimamente,

contra esporos dos micro-organismos Bacillus subtilis e Clostridium
sporogenes; e também da Mycobacterium massiliense.

Testes em dispositivos que simulem a penetracao do
agente esterilizante nas piores condicoes de carga

Para avaliar a penetracdo do agente esterilizante nos produ-
tos, devem ser utilizados dispositivos e testes padronizados.
Considerando a necessidade do contato direto do agente este-
rilizante com as superficies que os métodos de esterilizacao
em baixa temperatura demandam, o dispositivo teste deve
reproduzir as condi¢Ges desafiadoras relacionadas & remogao
do ar e penetragio do agente esterilizante, seja por compri-
mento, lamens, fundo cego, reentrancias ou articulagoes.

Para autoclave de vapor saturado sob pressio, testes em
dispositivos que simulem a penetra¢do do vapor nas piores
condi¢bes de carga do equipamento estdo bem definidos.
Jando se pode afirmar o mesmo para os equipamentos este-
rilizadores & baixa temperatura.

Um dos testes propostos para verificar a remogao do are
penetracdo do agente esterilizante a baixa temperatura con-
siste na esterilizacdo de um tubo de aproximadamente 90 cm
de comprimento por 0,65 cm de didmetro interno, com a
extremidade selada, no qual é colocado um indicador bio-
logico contendo o esporo mais resistente ao agente esterili-
zante e um indicador quimico, preferencialmente tipo 5 ou
6, especificos para o método de esteriliza¢ao®.

A Norma da American National Standards Institute/Association
for the Advancement of Medical Instrumentation (ANSI/ AAMI)
ST41:2008° estabelece um teste desafio para monitorizag¢do
de equipamentos de esteriliza¢do em que indicadores biolo-
gicos sdo colocados no interior de uma seringa com émbolo.
Essas seringas s3o colocadas em uma bandeja e embaladas com
um sistema de barreira estéril, formando assim o pacote desafio.

Além dos limens com e sem fundo cego e outros espacos
internos, a esteriliza¢do de superficies sobrepostas, como arti-
cula¢bes, ranhuras e cremalheiras do instrumental cirtrgico
representam também um grande desafio para os processos
de esterilizacdo a baixa temperatura. Dessa forma, reitera-
se que os dispositivos utilizados na valida¢do do processo de
esterilizagdo devem apresentar condi¢des desafiadoras em
comparacio aos produtos da pratica assistencial. Em outras
palavras, uma tecnologia destinada a esteriliza¢do de endos-
copios, por exemplo, deve desafiar a conformagdo complexa
desse produto, demonstrando que a tecnologia pode segu-
ramente ser utilizada no cotidiano.
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Testes de compatibilidade com
os sistemas de barreira estéril

Um aspecto critico que deve ser avaliado no processo de
aprovagao de novas tecnologias em esterilizagdo esta rela-
cionado ao sistema de barreira estéril, ou seja, o compor-
tamento fisico e estrutural dos invélucros utilizados para o
acondicionamento dos produtos para satde.

O sistema de barreira estéril tem como finalidades asse-
gurar a manutencio da esterilidade até o momento de uso
e favorecer a transferéncia do contetido interno com técnica
asséptica'®. Nesse sentido, a valida¢do do processo de embala-
gem ¢é crucial para assegurar que o sistema de barreira esté-
ril foi alcan¢ado e permanecera desse modo até o momento
da sua utilizacdo''.

O contexto atual de sistemas de barreira estéril envolve
uma diversidade de op¢des de cores, dimensdes, gramatu-
ras, hermeticidade e caracteristicas de propriedade/efeti-
vidade de biobarreira. Recomenda-se que sejam realizadas
pelo fabricante de novas tecnologias para esterilizacdo ana-
lises macroscopicas, funcionais, manutencio da biobarreira
e permanéncia de residuos do agente esterilizante na emba-
lagem, para que as propriedades iniciais validadas da emba-
lagem sejam rigorosamente mantidas.

Eventos como descoloragio, transformagoes fisicas, perda
de resisténcia peculiar, comprometimento da selagem ou des-
caracterizag¢do da identificagdo do produto apds o ciclo sdo
indicadores importantes de ndo compatibilidade da emba-

lagem com o método de esterilizagao.
Testes de biocompatibilidade

A seguranca nos processos de esterilizacdo de produtos para
saude depende nfo s6 da garantia da esterilidade, como tam-
bém da auséncia de quaisquer efeitos toxicos quando o produto
entrar em contato com o paciente durante procedimentos inva-
sivos, uma vez que a atividade esporocida pressupde toxicidade
do agente esterilizante. Além da esterilizagdo que emprega
agentes quimicos ou fisicos para destruirem células microbia-
nas, ao final do processo, o produto deve estar isento de resi-
duos quimicos que comprometam sua utiliza¢do, assim como
a matéria-prima deve manter sua biocompatibilidade inicial; a
mesma afirmacao é valida para os sistemas de barreira estéril,
uma vez que devem ser permeéveis ao agente esterilizante.
Para responder a essa demanda, hé testes especificos
para a quantificacdo de residuos e para avalia¢do da resposta

biolégica induzida por produtos para satide, de acordo com
sua natureza e tempo de contato com os tecidos'.

Considerando a natureza do produto em contato com os teci-
dos (contato superficial, com comunica¢do externa ou implanta-
vel) e o tempo de contato, classificado em limitado (<24 horas),
prolongado (>24 horas a 30 dias) ou permanente (>30 dias), os
ensaios necessarios a seguranca podem incluir: citotoxicidade,
sensibilizacdo, irritagdo ou reatividade intracutanea, toxicidade
sistémica, toxicidade subaguda e subcrénica, genotoxicidade,
hemocompatibilidade e implanta¢io. Os critérios para a sele¢io
dos ensaios apropriados estao descritos na norma ISO 10993-1".

Para os sistemas de barreira estéril, que ndo entram
em contato direto com os tecidos, minimamente, deve ser
demonstrada auséncia de citotoxicidade, pois entram em
contato direto com produtos criticos até o momento do uso.

Adicionalmente, deve ser apresentada a ficha de infor-
macoes de seguranca de produto quimico (FISPQ) e atendi-
mento as disposi¢des do Decreto n° 2.657, de 3 de julho de
1998", que promulga a Convengao n°® 170 da Organizagdo
Internacional do Trabalho (OIT), relativa a seguranga na uti-
lizagao de produtos quimicos no trabalho.

Controles do processo de esterilizacao

A Resolugao da Diretoria Colegiada ANVISA n° 15" exige que
os parametros fisicos de um ciclo de esterilizacio sejam regis-
trados a cada ciclo. Dessa forma, um dos requisitos principais
para a regulariza¢do de um novo equipamento é o monitora-
mento de todas as variaveis criticas do processo com registro
impresso dos dados, indicando preferencialmente ao término
do ciclo se os valores das variaveis atendem aos critérios de acei-
tacdo, informando se o ciclo foi satisfatério ou ndo, com base
nessas informacoes. Esse é um requisito para que o indicador
fisico tenha validade, e possa ser utilizado como contraprova de
um indicador quimico ou bioldgico. Outro aspecto relevante é
a possibilidade do monitoramento dessas variaveis por instru-
mentos independentes do equipamento, uma vez que devem
ser submetidos a qualifica¢io, com periodicidade minima de
12 meses e calibragio com frequéncia determinada pelo fabri-
cante do equipamento nas manutencdes periddicas. Além disso,
caso o equipamento mude de local de instala¢do, passe por
manutencio cuja intervengao altere os parametros criticos con-
forme avaliacdo de mudangas implementadas na qualifica¢io,
ou apresente suspeita de falhas, esse devera ser requalificado.
Além desses controles, o emprego de indicadores quimicos e

biolégicos deve ser feito a cada requalificagdo do equipamento™.

174 |

REV. SOBECC, SAQ PAULO. JUL./SET. 2017; 22(3): 171-177



TECNOLOGIAS PARA ESTERILIZACAQ

Alegislacio brasileira" também estabelece que o controle
dos processos de esterilizagdo deve ser realizado em cada
carga, em pacote teste desafio com integradores quimicos
tipo 5 ou 6 — anteriormente, caracterizados como “classe”
pelo norma ISO 11.140-1", revista em 2014.

Idealmente, novas tecnologias devem ser comercializa-
das somente ap6s o desenvolvimento e disponibilizacao de
indicadores quimicos:

e Tipo 1 (que diferenciam produtos expostos dos nio
expostos ao agente esterilizante sem sinalizar efetivi-
dade da esterilizag¢do);

 Tipo 2 (testes especificos para determinadas condi¢Ges
essenciais ao sucesso da esterilizacdo de um determi-
nado método);

 Tipo 3 (que reagem na presenca de uma variavel critica);

+ Tipo 4 (que reagem na presenga de duas ou mais varia-
veis criticas);

e Tipo 5 (que reagem a todas as condi¢des do ciclo);
ou ainda,

¢ Tipo 6 (que emulam o ciclo de esterilizagao, reagindo
a todas as variaveis criticas do processo em menores

intervalos de varia¢do)*.

O indicador biolégico especifico e/ou validado também
deve ser exigido, uma vez que é um dos pilares importantes
na avalia¢do e no monitoramento dos ciclos de esterilizagao'.
Adicionalmente, é necessario que o ponto de maior desafio
ao processo de esteriliza¢do seja definido na qualificagdo do
equipamento para que o indicador biolégico e o pacote teste
liberador de carga sejam adequadamente posicionados durante
o ciclo. Uma vez que o indicador deve ser acondicionado em
pacote que promova condi¢cdes desafiadoras ao processo'’, no
momento da solicitagdo do registro, o fabricante deve apre-
sentar pacote desafio proprio, comercialmente disponivel, ou

orientacdes de confec¢io do pacote pelo proprio CME.

Avaliacao economica das
tecnologias para esterilizacao

Os aspectos economicos sao fundamentais no processo de
tomada de decisdo para incorpora¢ido de uma nova tecno-
logia. Apesar disso, ainda hé4 caréncia de publica¢des, tanto
nacionais quanto internacionais, abordando avalia¢des eco-
ndémicas de equipamentos, produtos e processos de esterili-
zacdo. As poucas publica¢des disponiveis referem-se a ana-

lises dos custos do reuso de produtos para satide, em que o

fabricante nio recomenda o processamento, em comparagao
ao seu descarte ou, ainda, a estudos que avaliam a aplicacido
de sistemas de custeio aplicados ao CME""'*. Merece destaque
uma avalia¢do de tecnologia canadense que apurou os custos
da utilizacio de pasteurizadora, em comparacio a lavadora
termodesinfetadora, no processamento de produtos de assis-
téncia respiratoria. Os resultados do custo-operacional/ano
foram muito préximos: C$10,657 para lavadora termodesin-
fectora versus C$9,425 para pasteurizadora. O estudo ressalta
a possibilidade de diferentes aplica¢des das lavadoras termo-
desinfetadoras como um beneficio diferencial, em relaco as
pasteurizadoras'.

Os estudos econdmicos devem ser mais explorados pelos
profissionais envolvidos em processamento de produtos para
saude, pois a eleva¢io dos custos é um desafio constante nos
servicos de satude. Os resultados dessas analises fornecem
uma importante ferramenta gerencial, possibilitando base
técnica para negociag¢des, gestdo tecnologica no CME e oti-
mizag¢io dos recursos financeiros'®.

Sdo varias as metodologias disponiveis para execu¢io de
estudos economicos das tecnologias de satde, podendo ser
embasadas nos principios da economia da satide ou da conta-
bilidade de custos. As avalia¢bes econdmicas comparativas sao
preferidas, ou seja, estudos que analisam os custos e os resul-
tados da nova tecnologia, em relacao as ja disponiveis no mer-
cado nacional ou internacional para a mesma indica¢do®'*".

A identifica¢do correta dos componentes dos custos do
processo analisado é etapa fundamental em todas as meto-
dologias. No caso de tecnologias para esterilizagio, devem
contemplar, minimamente, o valor de aquisi¢do dos equipa-
mentos e acessérios, consumo e custo de todos os insumos
necessarios, gastos com adequagdes do ambiente para insta-
lac4o do equipamento, recursos humanos dedicados a opera-
¢ao da tecnologia, valor destinado & capacitagdo da equipe,
impacto ambiental, custos com manuten¢io e controles’'®'®,

A coleta dos dados para a avaliacdo econémica é reali-
zada a partir de fontes detalhadas e compativeis com o con-
texto da aplica¢do da tecnologia, evitando-se inferéncia e
dados ficticios. Portanto, para tomada de decisdo quanto a
incorporagio de uma tecnologia em determinado servigo
de satide, é fundamental conhecer a demanda institucional,
a capacidade operacional de cada modelo de equipamento
e a previsao do nimero de ciclos/dia.

Alguns cuidados devem ser observados na interpretagdo
de estudos econdmicos sobre tecnologias de satude, sendo

o principal deles evitar a generalizagdo dos resultados de
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avaliacOGes econdmicas realizadas em contextos diferentes,
pois podem ocorrer varia¢gdes importantes decorrentes
dos processos de trabalho e custos locais. Recomenda-se
que os estudos com esse escopo sejam inclusive avaliados
quanto a qualidade, por meio de instrumento desenvol-
vido para esse fim*.

Também cabe prudéncia quanto a afirmag¢Ges muito oti-
mistas de, mediante incorporagao de determinada tecnologia,
garantir a minimizac¢ao do arsenal, redu¢io da equipe, can-
celamento de contrato com empresas terceirizadas, tempo
minimo de retorno do produto para o uso, dentre outras
promessas. As avalia¢des econdmicas nos permitem a aproxi-
macio da realidade futura, mas nio a exatiddo, devido a pos-
sibilidade de eventual incerteza de parametros e do modelo

analitico adotado’.

CONCLUSAD

Considerando a seguranca do paciente como principio nor-
teador da assisténcia a saude, seja direta ou indireta, este
estudo discutiu critérios e métodos para avalia¢do de novos
equipamentos para esterilizacdo em satide que vao benefi-
ciar diretamente trés segmentos principais:

1. Os fabricantes, no desenvolvimento e na solicitacio de
registro de novas tecnologias para esteriliza¢do junto
a ANVISA;

2. A ANVISA, na adogao oficial de lista de exigéncias junto
ao fabricante no momento de peti¢do de registro de novos
equipamentos para esterilizacio nos servicos de satide; e

3. Os CMEs, no consumo de novas tecnologias em este-

rilizacdo na satde.
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