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RESUMO: Objetivo: Discutir os aspectos que devem ser considerados na valida¢do concorrente da limpeza no Centro de Materiais e Esterilizagdo (CME).
Método: Revisdo narrativa da literatura cientifica, legislacdo e normatizagio pertinentes. Resultados: A validagio da limpeza na rotina deve considerar:
o design dos produtos, a defini¢do e a exequibilidade dos procedimentos operacionais padrio, além da estrutura do CME, dimensionamento, selecio e
treinamento de pessoal, registro e interpretacio dos resultados obtidos pelos testes quimicos na rotina. Conclusao: A validagdo concorrente da limpeza
dos produtos para saide no CME imprime a cultura da valoriza¢io dessa etapa do processamento entre todos os colaboradores do setor, de tal forma
que a limpeza passa a ser, de fato, o nticleo central do processamento.
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ABSTRAC: Objective: To discuss the aspects that should be considered in the concurrent cleaning validation at Sterile Processing Department (SPD).
Method: Narrative review of scientific literature, legislation, and pertinent normalizations. Results: The routine cleaning validation should consider the
product design, definition, and feasibility of standard operating procedures (SOP); SPD structure; staff sizing; selection and training; and the recording
and interpretation of results obtained by routine chemical tests. Conclusion: The concurrent cleaning validation of health products at SPD points out
the value of this stage to all employees in the sector such that cleaning becomes a core function of health service product processing.
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RESUMEN: Objetivo: Discutir los aspectos que deben considerarse en la validacién concurrente de limpieza en el Centro de Materiales y Esterilizacion
(CME). Método: revisién narrativa de la literatura cientifica relevante, legislacion y normas. Resultados: La validacién de la limpieza en la rutina debe
considerar: el disefio de los productos, la definicién y la viabilidad de los procedimientos operativos estandar, ademas de la estructura del CME, dimensio-
namiento, seleccion y capacitacion del personal, registro e interpretacion de los resultados obtenidos por las pruebas quimicas en el rutina Conclusion:
La validacion concurrente de la limpieza de productos de salud en CME impresiona la cultura de valorar esta etapa de procesamiento entre todos los
empleados del sector, de tal manera que la limpieza se convierta, de hecho, en el niicleo central del procesamiento.

Palabras clave: Enfermeria de quir6fano. Enfermeria perioperatoria. Seguridad de productos para el consumidor. Garantia de la calidad de atencion de

salud. Control de calidad.
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VALIDAGAO DA LIMPEZA DE PRODUTOS PARA SAUDE NO COTIDIANO DO CENTRO DE MATERIAL E ESTERILIZAGAQ

INTRODUCAD

A validagdo dos procedimentos operacionais padrdo (POP) tem
sido tema recorrente nas discussées envolvendo a seguranga
no processamento de produtos para saude (PPS). A crescente
preocupac¢io com o tema justifica-se, principalmente, pela
complexidade dos produtos destinados aos procedimentos
cada vez menos invasivos, que impos desafios crescentes ao
CME, como as pingas para cirurgia robotica e os endoscépios
digestivos com canais inacessiveis a escovagao.

No contexto apresentado, a limpeza destaca-se por ser o
procedimento fundamental que torna os produtos seguros
para manuseio e os prepara para desinfec¢io ou esteriliza-
¢ao'. Nos Estados Unidos da América (EUA), a Food and Drug
Administration (FDA) publicou um guia proprio com orienta-
¢Oes para a validacio das instrugdes de uso (IDU) para o proces-
samento de produtos em servicos de satide®. No Brasil, houve
iniciativas semelhantes, como a tradug¢do da Norma ISO 17.664°,
que estabeleceu as informagdes sobre o processamento que
devem ser fornecidas pelo fabricante aos usuarios, assim como
aResolucio da Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) RDC 15/2012', exigindo que
cada etapa do processamento siga um POP elaborado com base
no referencial cientifico atualizado e normatiza¢io pertinente.

Para que os POP sejam validados, invariavelmente, sdo
empregados métodos laboratoriais sofisticados para detecgao
de residuos organicos, com alta sensibilidade e procedimentos
normatizados, como aqueles publicados pela International
Organization for Standardization (ISO), Association for the
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI), FDA e
farmacopeias. Embora necessarios nas validages prospecti-
vas, esses métodos muitas vezes ndo sio passiveis de utiliza-
¢do na rotina e, frequentemente, os profissionais questionam:
como assegurar que os resultados validados pelo fabricante
estdo sendo alcangados na pratica? Adicionalmente, pela falta
de direcionamento claro por parte dos 6rgaos reguladores e
padronizagio do processo de validagio, os fabricantes podem
fornecer IDU inconsistentes com as boas praticas, sem com-
provagdo da validacio, comprovadas sob condi¢bes que ndo
simulam um CME e, algumas vezes, impossiveis de serem
seguidas, causando desconfianca sobre sua aplicabilidade.

Para responder a essa davida, inicialmente, deve ser reto-
mado o conceito de validagdo, que significa produzir uma evi-
déncia objetiva e passivel de confirmagio dos requisitos especi-
ficos para que uma determinada finalidade possa ser consisten-

temente cumprida®. Nos estudos que envolvem a valida¢io dos

processos de limpeza, a obtencao de resultados consistentes é pos-
sivel por meio da elaboragio e do cumprimento de um POP, que
visa a padronizagio e a redugio na variabilidade dos resultados.

Os resultados consistentes em cenario laboratorial s3o faci-
litados pelo controle de variaveis, porém, na area da limpeza do
CME, muitos fatores comprometedores do POP podem estar
presentes, sejam estruturais (area fisica subdimensionada), tec-
nolégicos (equipamentos obsoletos e passiveis de falha), mate-
riais (consumiveis, como detergentes) e humanos (quadro de
pessoal e varia¢do nas caracteristicas individuais como forca
fisica, habilidade, familiaridade com o POP), entre outros?
Dessa forma, além do POP, outro procedimento necessario
para assegurar a qualidade é o monitoramento, que pode ser
realizado por meio da inspe¢do com lentes de aumento e tes-
tes quimicos para uso em CME', faceis de incorporar a rotina.

Com base nas informacdes apresentadas, este estudo visa
discutir os aspectos que devem ser considerados na valida-
¢do concorrente da limpeza no CME. Ressalta-se que ndo se
pretende substituir métodos descritos na normatizagio per-
tinente, que devem ser utilizados pelos fabricantes na vali-
dagdo prospectiva de IDU, porém tem como finalidade fun-
damentar os profissionais na validagao de POP de limpeza
no cotidiano do CME.

0BJETIVO

Discutir os aspectos que devem ser considerados na valida-
¢ao concorrente da limpeza de produtos para saide no CME.

METODO

Trata-se de uma revisio narrativa e critica da literatura,
incluindo documentos legais e normativos, nacionais e inter-
nacionais, que embasam procedimentos de validacio e suas
interfaces com a limpeza de PPS no cotidiano do CME.

RESULTADOS E DISCUSSAQ

Caracteristica dos produtos
passiveis de processamento

Os produtos passiveis de processamento permitem repetidos
processos de limpeza, preparo e desinfec¢do ou esteriliza-
¢ao', entretanto diversas caracteristicas podem influenciar a

REV. SOBECC, SAO PAULO. JAN./MAR. 2020; 25(1): 58-64



SOUZA RQ, BARIJAN AT, BRONZATTI JAG, LARANJEIRA PR, GRAZIANO KU

limpeza como: ser desmontavel para favorecer a limpeza de
areas de dificil acesso; ser transparente para permitir a visua-
liza¢4o da sujidade; ter estrutura sélida para evitar o acimulo
de sujidade; ter estrutura interna que permite a entrada e a
saida de agua, facilitando a remocio de sujidade pela acdo
mecanica da dgua’; além da qualidade do acabamento das
superficies internas.

Na pratica, nota-se que nem sempre o design dos produtos
favorece a limpeza e a dificuldade de remocio da sujidade,
que é aumentada pelo tipo de matéria organica como san-
gue, ossos e gordura. Adicionalmente, a literatura cientifica
tem demonstrado que produtos processados rotineiramente
pelo CME, como fresas intramedulares flexiveis, ndo sdo pas-
siveis de limpeza em razio da sua conformacio®. Portanto, é
necessaria uma analise criteriosa da possibilidade de limpeza
de cada produto, considerando ndo somente a capacidade
técnica como o design acessivel.

Estrutura para implantacao dos POP

A validagio concorrente dos POP de limpeza é necessaria em
razdo da variedade de insumos e equipamentos nos CME.
Embora as IDU contenham todas as informac¢des necessa-
rias para limpeza’, na pratica nota-se que o mercado oferece
diferentes equipamentos, solu¢des e artefatos para higieni-
zag¢ao como escovas, esponjas, dispositivos pull thru™, entre
outros. Ha servigos que predominam processos manuais, em
outros os processos automatizados, porém os CME s6 podem
processar produtos compativeis com sua capacidade técnica
operacional e classifica¢do de infraestrutura’.

Para que a constancia nos resultados da limpeza seja asse-
gurada, os equipamentos utilizados devem ser submetidos as
qualifica¢Ges de instalacdo, de operag¢do e de desempenho,
com periodicidade minima anual'. Os equipamentos devem
ser qualificados dentro do intervalo habitualmente estabe-
lecido de 12 meses ou toda vez que passarem por interven-
¢Oes de manuten¢ido, mudanca de local e suspeita de falhas'”.
Esses procedimentos devem estar de acordo com a avalia¢do
de mudanga, que consiste em um protocolo de avaliagdo de
mudancas dos pontos criticos de funcionamento do equipa-
mento e da rotina, determinando qual qualifica¢do devera
ser refeita para garantir que o equipamento continue quali-
ficado e o processo validado’.

Esses procedimentos tém como objetivo garantir que os
equipamentos foram entregues e instalados de acordo com as
suas especificacdes, que operam dentro dos parametros origi-

nais de fabricac¢o e que apresentam desempenho consistente
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com parametros idénticos, utilizando-se a carga de maior
desafio definida pelo CME'. De acordo com os fabricantes,
os equipamentos podem exigir procedimentos de controle
a cada uso, didrios, trimestrais, anuais ou de acordo com o
controle de mudancas estabelecido em parceria com o ser-
vi¢o de engenharia clinica®. Entretanto, ha equipamentos,
como as lavadoras ultrassonicas e os sistemas de limpeza por
vapor fluente, que ainda ndo possuem normas técnicas cons-
trutivas e de qualifica¢o, sendo recomendado que as IDU
dos respectivos fabricantes sejam seguidas. Em geral, para
a conservagio e operac¢io dos equipamentos de limpeza, os
fabricantes também recomendam os critérios estabelecidos
nanorma ABNT NBR ISO 17665-2°, em rela¢do a qualidade
da 4gua que abastece os equipamentos.

Quanto as solu¢des de limpeza, ateng¢do especial deve
ser dada as IDU, incluindo as informacdes sobre diluicio,
qualidade da 4gua para preparo, tempo de imersio, faixa de
temperatura e pH. Adicionalmente, o CME devera dispor
de escovas compativeis com comprimento, didmetro e IDU
do produto, cerdas macias, para ndo danificar as superficies
internas, e com comprimento das cerdas suficiente para pro-
mover o atrito na superficie™.

Por fim, a valida¢io dos procedimentos de limpeza esta
condicionada nfo sé & estrutura disponivel no CME, como
aos equipamentos e produtos consumiveis, mas também a
evidéncia documentada de que estdo em condi¢Ges de uso,
por meio de verificagdo periddica.

Definicao dos POP

Em linhas gerais, o POP é um documento oficial que des-
creve cada passo critico e sequencial a ser dado pelo opera-
dor, a fim de garantir o resultado esperado de uma tarefa'’,
devendo ser amplamente divulgado e elaborado com base na
literatura cientifica e na normatizacio relacionada'. Uma vez
que o POP é uma sequéncia padronizada para realizagio de
um determinado procedimento, esta intimamente ligado ao
treinamento dos profissionais que atuam na area de limpeza.

A IDU dos PPS inclui todas ou algumas atividades de
preparacido no ponto de uso; preparo; limpeza; desinfec¢do;
secagem; inspe¢do; manutengao; ensaios; embalagem; este-
rilizagdo e armazenamento, sendo, portanto a base para a
defini¢do de um POP para processamento de produtos no
CME’. Quaisquer atividades relacionadas ao processamento
devem estar de acordo com a regulag¢ao nacional pertinente
e com recomendagdes baseadas em evidéncias de organiza-

¢Oes de renome, sejam nacionais ou internacionais.
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Entretanto, a avalia¢do das IDU fornecidas pelo fabri-
cante requer analise minuciosa, principalmente no Brasil,
que podem ser fornecidas sem validagdo. A literatura tem
reportado recomendacdes inconsistentes, erros conceituais
graves e procedimentos equivocados em IDU'. Somente o
fabricante dos PPS pode fornecer a IDU. Caso seja tradu-
zida pelo distribuidor, essa deve ser oficial (juramentada)
ou o usuario podera solicitar a original para verificar o con-
tetido. Cuidados adicionais devem ser tomados com rela¢do
aos erros de traducio.

Quaisquer procedimentos devem ter seus passos clara-
mente descritos e tecnicamente possiveis de execucio pelo
pessoal do CME. Os POP com tempo de execugdo exces-
sivamente longo e com muitas etapas manuais de limpeza
podem levar a normalizagdo dos desvios e inconsisténcia,
constituindo um grande desafio para o CME, além de com-
prometer seriamente a efetividade da limpeza, especialmente
em servi¢os com pouca infraestrutura e/ou alta demanda®.

O tempo total de execucio de um determinado POP pode
também ser comprometido pela logistica para recebimento de
produtos consignados pelo CME. A entrega desses produtos
fora do prazo definido pelo CME ¢é uma realidade e pode cons-

tituir um potencial fator para o ndo cumprimento dos POP.
Dimensionamento e treinamento de pessoal

No Brasil, historicamente, as atividades operacionais desenvol-
vidas no CME, em grande parte, foram realizadas por técnicos e
auxiliares de enfermagem, enquanto a gestao técnica e adminis-
trativa era realizada pelos enfermeiros. Apesar do papel funda-
mental que o CME desempenha na qualidade do processo assis-
tencial, verifica-se que frequentemente esse setor conta com um
quadro de pessoal insuficiente ou sem qualificagio adequada®.

Todas as etapas do processamento de PPS devem ser
realizadas por profissionais para os quais essas atividades
estejam regulamentadas pelos seus conselhos de classe’.
Diante dessa situacio, o Conselho Federal de Enfermagem
(COFEN) publicou a Resolu¢io n® 424/2012, a qual norma-
tiza as atribui¢Ges dos profissionais de enfermagem no CME
e em empresas processadoras de PPS'".

Recentemente, considerando a necessidade de se fazer
revisdo e atualiza¢do de pardmetros que subsidiavam o pla-
nejamento, o controle, a regula¢do e a avalia¢do das ativida-
des assistenciais de enfermagem, o COFEN estabeleceu a
Resolug¢do n® 0543/2017". Atualmente, o dimensionamento
de pessoal precisa considerar questdes como: missao; visao;

porte; politica de pessoal; recursos materiais e financeiros;
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estrutura organizacional e fisica; tipos de servicos e/ou pro-
gramas; tecnologia e complexidade dos servigos e/ ou progra-
mas; atribui¢bes e competéncias especificas dos integrantes
dos diferentes servicos®.

Devem-se considerar, também, os aspectos técnico-cien-
tificos e administrativos, como a dindmica de funcionamento
das unidades nos diferentes turnos, o modelo gerencial, os
métodos de trabalho, a jornada de trabalho, a carga hora-
ria semanal, os padrGes de desempenho dos profissionais, o
indice de seguranca técnica (IST), a propor¢ao de profissio-
nais de enfermagem de nivel superior e de nivel médio e os
indicadores de qualidade”.

Mesmo adequando o quantitativo de profissionais no CME,
é preciso estabelecer a competéncia minima que o individuo
deve ter para exercer as atividades desse setor. Por se tratar
de um servi¢o no qual as tarefas envolvem procedimentos
muito especificos, deve-se valorizar, além da competéncia
técnica, o aprimoramento e o desenvolvimento por meio
de uma educag¢io permanente.

Os profissionais que atuam no CME devem receber a
orientaces iniciais abordando todas as tarefas realizadas na
area de PPS, mesmo as relacionadas as politicas e aos pro-
cedimentos de prevencio e controle de infec¢io, seguranca,
vestuario, higiene pessoal, legislacdes e regulamenta¢des
estaduais e federais'.

E recomendado que um programa de educagio continuada
em intervalos regulares seja utilizado no CME, com o objetivo
de revisar e atualizar o conhecimento e as habilidades, man-
tendo assim competéncia profissional, além de treinamentos
extraordinarios, sempre que houver a inser¢io de novos produ-
tos, equipamentos e procedimentos'®. O trabalho associado a
orientagdo, educacio e treinamento fornece aos trabalhadores
informacGes essenciais para executar com responsabilidade as
atividades a eles designadas, diminuir os riscos de erros opera-
cionais e garantir a familiariza¢do com as técnicas utilizadas'.

Os profissionais que atuam no CME e nas empresas pro-
cessadoras devem receber capacitagio especifica e periédica
nos seguintes temas: classificagdo de PPS; conceitos basicos
de microbiologia; transporte dos produtos contaminados;
processo de limpeza; desinfec¢io; preparo; inspecio; acondi-
cionamento; embalagens; esteriliza¢4o; funcionamento dos
equipamentos; monitoramento de processos por indicado-
res quimicos, biologicos e fisicos; rastreabilidade; armazena-
mento e distribuicdo dos PPS e manutencio da esterilidade
do produto’. Acrescenta-se também o treinamento especi-
fico para uso dos equipamentos de protecio individual (EPI)
adequados as atividades desenvolvidas no CME".
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Embora os gestores de CME reconhegam a necessidade e a
importancia do treinamento permanente para os colaboradores,
o ritmo de trabalho imposto no setor raramente permite que
os profissionais se ausentem dos seus postos de trabalho para
receberem os treinamentos minimos exigidos pela Anvisa ou
sobre novos procedimentos. Para validar processos de limpeza,
¢ imprescindivel ter, além de todas as etapas padronizadas, pro-
fissionais comprometidos e preparados para executar os POP.

Testes quimicos

Um relatério de 234 eventos relacionados aos PPS cirtirgicos
associou 34% das causas a limpeza inadequada e destacou
que a presenca de sujidade foi detectada com o paciente em
sala operatoria. Esses dados mostraram que houve falha na
inspe¢do e no monitoramento, que sdo importantes ferra-
mentas para a garantia da qualidade no CME'.

O monitoramento da limpeza avalia a presenca de resi-
duos organicos e inorganicos no instrumental como sangue;
biofilme; gorduras; fragmentos de tecido; secre¢des corporais
como fezes; secre¢es respiratdrias; microrganismos; cimentos
Osseos; visco elastico; sais; entre outros'. Esse procedimento
deve ser realizado por meio da inspe¢io visual, com o auxi-
lio de lentes intensificadoras de imagem, complementada,
quando indicado, por testes quimicos disponiveis no mer-
cado'. Atualmente, alguns CME ja possuem tecnologias de
amplificacdo de imagem com maior resolug¢do, que sio um
excelente recurso para o monitoramento, bem como para
a inspecdo de funcionalidade, detectando fadiga e inicio de
corrosio em pequenas estruturas.

Alguns marcadores podem auxiliar no monitoramento da
limpeza, como: proteina; hemoglobina; carga microbiana e
adenosina trifosfato (ATP)'®. Outros testes ainda no sido pos-
siveis na rotina: carboidratos; endotoxinas; gorduras e sédio;
porém, podem ser realizados em laboratérios. Os testes de
rotina podem ser empregados para avaliagdo do desempenho
dos funcionarios, efetividade dos POP de limpeza e funcio-
nalidade de equipamentos'®.

Os testes quimicos fornecem informacgdes quantitativas,
por exemplo, unidades relativas de luz (RLU) para detecgdo
de ATP. Os valores de corte podem ser determinados com
base em referencial cientifico ou, quando nio disponiveis, pela
analise de tendéncia da série historica, sendo fundamental
que os valores obtidos sejam armazenados. Outro exemplo
sdo testes semi-quantitativos, que mudam de cor quando um
determinado tipo de sujidade se encontra acima de valores de

referéncia pré-estabelecidos. Antes de determinar a escolha
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do teste, deve-se levar em considerac¢io a IDU, bem como
as indicag¢bes e limita¢es de cada tecnologia.

A verifica¢do da limpeza deve incluir resultados da inspe-
¢d0 e testes quimicos, incluindo as partes internas (limens)
e as externas (superficies), testes de eficacia dos equipamen-
tos empregados no processo (testes especificos oferecidos por
diversos fabricantes) e monitoramento de parimetros criticos
de processo, como temperatura utilizada (em geral, obtida nos
impressos e registros realizados pelo préprio equipamento)'®.

Os responsaveis técnicos e gestores do CME devem esta-
belecer niveis adequados de qualidade para os produtos e ser-
vigos que produzem e garantir que esses niveis sejam con-
sistentemente mantidos'®. Portanto, mais importante que
a escolha de um ou mais testes é a gestdo das informacGes
que eles fornecem para o controle da qualidade do CME.

O conceito de qualidade diz respeito ao grau de excelén-
cia de um produto ou servico e uma das formas de avaliar,
isto é, por meio de indicadores. Os resultados dos indicado-
res podem indicar inconsisténcias no processo, as quais pode-
rao ser solucionadas no momento em que se faz analise de
causa, identifica-se o problema e prop&e-se as mudangas para
soluciona-los'®'®. Portanto, a implanta¢do de quaisquer testes
quimicos deve ser acompanhada das ferramentas de quali-
dade, a exemplificar: diagrama de Pareto, ciclo PDCA (plan,
do, check, act; em portugués: planejar, fazer, verificar e agir),
folha de verificagdo, diagrama de dispersao, causa e efeito.

Na rotina do CME, observa-se que ha registro dos resulta-
dos dos testes, de acordo com periodicidade definida, porém,
muitas vezes encontram-se resultados nio satisfatorios e
ndo existe nenhum plano de a¢do, nem tdo pouco um plano
de contingéncia. Além disso, muitas vezes, os profissionais
realizam adaptagGes indevidas das tecnologias de monitora-
mento como um produto que foi desenvolvido para monito-
ramento de lavadoras termodesinfectadoras, sendo utilizado

em lavadoras ultrassdnicas.

Amostragem e controles comparativos na
validacdo concorrente

Na validagido concorrente da limpeza, tem que se estabelecer
critérios para selecionar os PPS que serdo examinados pelo
método visual magnificado ou por testes quimicos comer-
cialmente disponiveis', posto que é impossivel e desnecessa-
rio legitimar a limpeza de todos os PPS processados no dia a
dia por um CME. Este procedimento, caracterizado como
amostragem'’, devera seguir critérios deliberadamente defi-

nidos, por exemplo, pela complexidade da conformagio na
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perspectiva de que, “quanto mais complexo o PPS, mais difi-
cil a remocio da sujidade retida”. Nesse sentido, os PPS que
possuem limens, sem davida, devem todos passar por con-
troles, ndo s6 da avaliagio da limpeza dos espacos internos,
mas se os limens estdo pérvios passando hastes rigidas em
busca de, por exemplo, residuos sélidos como restos de osso
em instrumentos ortopédicos canulados®. Outro exemplo é
a avalia¢io da presenca de residuos da solu¢io viscoelastica
solidificada em canulas de hidrodissec¢do. A taxa de mate-
riais encontrados sujos, dividida pelo namero total de uni-
dades examinadas, constituird o indicador de qualidade da
limpeza, sinalizando problemas que devem ser solucionados.
Estes podem ser relacionados aos recursos humanos execu-
tantes da limpeza, produtos e insumos utilizados, desempe-
nho dos equipamentos e sobrecargas de trabalho no setor de
limpeza. Outros critérios racionais sugestivos para amostra-
gem podem ser: monitorar a qualidade de limpeza dos cola-
boradores iniciantes na atividade; monitorar o desempenho
de lavadoras recém-adquiridas; obsoletas ou ap6s manuten-
¢Oes; monitorar a limpeza de PPS complexos; entre outros.

Ressalta-se que nio deve ser subestimada a validacio con-
corrente da limpeza dos PPS limpos pelos métodos automati-
zados. Os equipamentos podem ter desempenhos diferencia-

dos conforme seu histérico e sua procedéncia, manutengoes

preventivas programadas, tempo de uso e, mesmo aqueles
considerados “excelentes” na qualificacdo de desempenho,
falham inesperadamente num ciclo devido, por exemplo, a
“area de sombra”, no qual a acdo mecanica do jato sob pres-
sdo ou ultrassom ¢ menor ou até ausente. Isso posto, a AAMI
recomenda o teste didrio dos equipamentos’®.

Além desse caso, o problema pode, também, estar relacio-
nado a falha humana no carregamento das maquinas, aspecto

esse de controle mais dificil, porém ndo menos importante.

CONSIDERACOES FINAIS

Por meio deste estudo narrativo e critico, demonstrou-se que
a validagdo concorrente esta além do simples cumprimento
dos POP, pois contempla aspectos relacionados ao design dos
produtos, exequibilidade do POB, estrutura do CME, dimen-
sionamento e treinamento de pessoal, sele¢do, documentagio
e interpretacio dos resultados obtidos pelos testes quimicos.

A pratica da validagdo concorrente da limpeza dos PPS
no CME imprime a cultura da valoriza¢io dessa etapa do
processamento entre todos os profissionais que atuam nessa
area, de tal forma que a limpeza passa a ser, de fato, o nticleo

central do processamento.
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