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Nos termos da alinea a) do n° 2 do artigo 2° do Decreto Regulamentar n° 14/2012, de 26 de janeiro,
por proposta da Direcdo de Servicos de Prevencdo da Doenca e Promog¢ao da Saude, emite-se a
seguinte Norma:

1. Sdo definidos os indicadores de eficacia dos processos de tratamento dos residuos
hospitalares do Grupo Il alternativos a incineracdo, conforme documento em Anexo, que
faz parte integrante da presente Norma.

2. Estabelecem-se, igualmente, regras no ambito do controlo da eficacia da
lavagem/desinfecdo dos equipamentos, tais como, contentores de uso multiplo, e das
instalagdes de gestdo dos residuos hospitalares.

3. E dado seguimento ao definido no Plano Estratégico dos Residuos Hospitalares 2011-2016
(PERH 2011 - 2016), publicado pela Portaria n° 43/2011, de 20 de janeiro de 2011, que
determina o cumprimento da Acao AV.1.5 - Proceder a avaliagdo e monitorizagdo da eficacia
e qualidade dos diferentes processos de tratamento de residuos hospitalares pelo
estabelecimento de indicadores e respetiva afericdo, que se insere no Objetivo V.1 -
Incentivar a utilizagdo de mecanismos que permitam uma melhoria da gestdo dos residuos
hospitalares. Este objetivo faz parte do Eixo Estratégico V - Acompanhamento e Controlo.
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1. Introducgao

No Plano Estratégico dos Residuos Hospitalares 1999-2005, e mais concretamente nas
acBes a desenvolver para o horizonte 2000, constava como meta a atingir “estabelecer
critérios, baseados em normas, relativos ao conceito de descontaminagdo, a garantir,
através dos tratamentos alternativos a incineragao”.

Esta meta ndo foi concretizada, tendo sido retomada no Plano Estratégico dos Residuos
Hospitalares 2011-2016 (PERH 2011-2016) atendendo a sua importancia.

Assim, no PERH 2011-2016 foi estabelecida a A¢do AV.1.5 - Proceder a avalia¢do e
monitorizacdo da eficacia e qualidade dos diferentes processos de tratamento de residuos
hospitalares pelo estabelecimento de indicadores e respetiva afericdo, que se insere no
Objetivo V.1 - Incentivar a utilizacdo de mecanismos que permitam uma melhoria da
gestdo dos residuos hospitalares. Este objetivo faz parte do Eixo Estratégico V -
Acompanhamento e Controlo.

No PERH 2011-2016 &, igualmente, estabelecida a A¢cdo AIV.4.3 - Elaborar normas técnicas
para os processos e emissdes das operagdes de tratamento de residuos hospitalares ndo
regulados por legislacdo especifica, enquadrada no Objetivo IV.4 - Garantir uma melhor
regulacdo da gestdo dos residuos hospitalares.

No sentido de garantir a seguranca dos processos de tratamento dos residuos hospitalares
alternativos a incineragdo, visando a monitorizacdo destes processos nao regulamentados
por legislacdo especifica, importa estabelecer critérios de verificacdo da eficacia e
requisitos minimos de qualidade, designadamente ao nivel das emissdes para a atmosfera,
dos efluentes liquidos e dos residuos ap6s tratamento.

Quanto as operacBes de gestdo dos residuos hospitalares é necessario definir e
implementar um sistema de avaliacdo da eficacia através da monitorizacdo, quer dos
processos, quer dos residuos finais, quer das emissBes resultantes desses processos de
tratamento, sendo os resultados alcancados um incentivo a melhoria do desempenho
ambiental.

Ha, assim, que desenvolver mecanismos de definicdo de indicadores de controlo de
eficacia dos diferentes processos de tratamento dos residuos hospitalares do Grupo Il
utilizados em Portugal em alternativa a incineracdo e uniformizar os procedimentos de
controlo, fiscaliza¢ao e inspecao.

Com o presente documento pretende-se definir os critérios de verificacdo da eficacia dos
processos de tratamento dos residuos hospitalares do Grupo Ill alternativos a incineracao
e 0s requisitos minimos de qualidade no que respeita ao tratamento destes residuos
hospitalares.

Preconiza-se, como tal, o estabelecimento de indicadores de monitorizacdo da eficacia dos
processos de tratamento dos residuos hospitalares do Grupo Il alternativos a incineracao,
designados por operac¢des de tratamento de residuos hospitalares com a classificacao D9 -
tratamento fisico-quimico, de acordo com o Anexo | do Decreto-Lei n° 73/2011, de 17 de
junho, que altera e republica o Decreto-Lei n® 178/2006, de 5 de setembro.

Melhor Informacao,
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Importa, igualmente, estabelecer regras no ambito do controlo da eficacia da
lavagem/desinfecdo dos equipamentos (ex: contentores de uso multiplo) e das instalacbes
de gestdo dos residuos hospitalares.

Neste enquadramento, salientam-se como objetivos do presente documento:

1. O estabelecimento de critérios e indicadores de controlo da eficacia dos
processos de tratamento dos residuos hospitalares alternativos a incinera¢do
(processos de descontaminacdo dos residuos hospitalares);

2. O estabelecimento de indicadores, nomeadamente no ambito do controlo da
eficacia da lavagem/desinfecdo dos equipamentos (ex: contentores de uso
multiplo) e das instalacBes de gestdo dos residuos hospitalares.

Por eficacia da descontaminac¢do, entende-se a capacidade de redu¢do do numero de
microrganismos infeciosos para um nivel seguro (isto é, para um nivel que ndo constitua
perigo para a saude humana), sendo que a eficacia da descontaminacdo é distinta para os
diferentes microrganismos.

Melhor Informacao,
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2. Definicdo de Residuo e de Residuo Hospitalar

As defini¢cdes de residuo e de residuo hospitalar sdo estabelecidas no Decreto-Lei n°
73/2011, de 17 de junho, que altera e republica o Decreto-Lei n° 178/2006, de 5 de
setembro.

Segundo o Decreto-Lei n® 73/2011, “residuos” sdo quaisquer substancias ou objetos de que
o detentor se desfaz ou tem a inten¢do ou a obrigacdo de se desfazer.

De acordo com o mesmo diploma legal, “residuos hospitalares” sao os residuos resultantes
de atividades de prestacao de cuidados de saude a seres humanos ou a animais, nas areas
da prevencdo, diagnoéstico, tratamento, reabilitagdo ou investigacdo e ensino, bem como
de outras atividades envolvendo procedimentos invasivos, tais como acupuntura, piercings
e tatuagens.

Atualmente, a classificacdo dos residuos hospitalares é estabelecida pelo Despacho n°
242/96, publicado a 13 de agosto, que procede a sua divisdo em quatro grupos:

Grupo | - residuos equiparados a urbanos, ndo apresentando exigéncias especiais
no seu tratamento.

Grupo Il - residuos hospitalares ndo perigosos, ndo estdo sujeitos a tratamentos
especificos, podendo ser equiparados a urbanos.

Grupo Il - residuos hospitalares de risco biolégico. Sdo residuos contaminados ou
suspeitos de contaminacgao, suscetiveis de incineracdo ou de outro pré-tratamento
eficaz, permitindo posterior eliminacdo como residuo ndo perigoso.

Grupo IV - residuos hospitalares especificos. Sdo residuos de varios tipos de
incineracdo obrigatéria.

Na Circular Informativa da Direcdo-Geral da Saude n° 13/DA, de 12 de maio de 2009,
encontra-se a Tabela de Correspondéncia entre os Grupos dos Residuos Hospitalares
(Despacho n° 242/96, publicado a 13 de agosto) e os Codigos da Lista Europeia de Residuos
- LER (que atualmente constam da Decisdo da Comissao 2014/955/EU, de 18 de dezembro
de 2014). Esta Tabela foi elaborada pela Direcdo-Geral da Saude e pela Agéncia Portuguesa
do Ambiente, considerando a necessidade de harmonizacdo e de uniformizagdo da
classificacdo dos residuos e tendo como objetivo uma maior simplificacdo da classificacao
dos residuos hospitalares em termos da Lista Europeia de Residuos e do preenchimento
do Mapa Integrado de Registo de Residuos.
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3. Breve Descricdo dos Processos de Tratamento Alternativos a
Incineragao

As tecnologias de tratamento dos residuos hospitalares podem ser agrupadas em
processos de descontaminacao e de incineracdo, conforme consta no PERH 2011-2016.

Os processos de descontaminacdo podem ser classificados em:

1. Fisicos - a descontaminacdo ocorre por via do aumento de temperatura, a seco ou
com vapor, ou por radiacao;
2. Quimicos - a descontaminacdo ocorre pela utilizacdo de substancias quimicas.

Os processos de descontaminagdo dos residuos hospitalares do Grupo Ill, utilizados em
Portugal, sdo:

1. Fisicos - Autoclavagem e micro-ondas
2. Quimicos - Desinfe¢do quimica/por biocida.

3.1. Autoclavagem

No tratamento por autoclavagem (descontamina¢do com calor humido), os residuos sao
colocados numa cédmara na qual é injetado vapor de agua em sobrepressao (3 a 3,5 bar)
durante um periodo de tempo de aproximadamente 20 a 30 minutos, tendo como objetivo
a destruicdo dos agentes patogénicos ou a sua reducdo a um nivel que ndo constitua risco
para a saude humana. Este processo inclui ciclos de compressdo e de descompressdo, de
forma a facilitar o contacto entre o vapor de agua e os residuos, permitindo que o vapor de
agua chegue as superficies a tratar. A temperatura atinge valores na ordem dos 135° C.

A destruicdo dos microrganismos deve-se ao efeito da temperatura e do aumento da
pressdo.

A eficacia do processo necessita de ser demonstrada por testes microbiologicos e pela
monitorizacdo de indicadores de processo/operacao.

Para além de emissdes gasosas, 0 processo de autoclavagem gera ainda um fluxo de aguas
residuais.

3.2 Micro-ondas

As micro-ondas sdo ondas eletromagnéticas, com uma frequéncia entre as ondas radio e
as ondas infravermelhas. Quando aplicadas ao tratamento dos residuos hospitalares, a
descontaminagdo processa-se através do aquecimento do material pela interacdo entre as
moléculas de agua e a radiacdo por micro-ondas, sendo que a maioria dos microrganismos
é destruida com uma frequéncia de cerca de 2450 MHz.

Melhor Informacao,
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No tratamento por micro-ondas, apds a trituracdo que € inerente ao processo, os residuos
passam a uma camara onde sdo submetidos a vapor ou dgua aquecida por micro-ondas. A
temperatura superior a 100° C, durante 20 a 30 minutos, cria uma atmosfera saturada de
vapor que elimina os microrganismos patogénicos. A eficiéncia pode ser reforcada por um
sistema misto de vacuo e pressao.

A eficacia deste tipo de tratamento deve ser verificada periodicamente, através de testes
microbioldgicos e pela monitorizacdo dos indicadores de processo/operacao.

3.3 Desinfecao Quimica

A desinfecdo quimica baseia-se no principio da destruicdo dos microrganismos
patogénicos presentes nos residuos hospitalares através da introducdo de uma solugao
desinfetante (biocida) no recipiente em que os residuos sao colocados.

O processo de desinfecdo quimica pode ser complementado com tritura¢do e
compactagao dos residuos, aumentando a trituracdo a superficie de contacto, e como tal, a
eficiéncia do processo. Neste tipo de tratamento é muito importante observar os
requisitos de eficacia em termos de concentracdo do agente desinfetante e tempo de
contacto, tal como vém descritos nas instru¢cdes de uso dos produtos desinfetantes
(biocidas). E igualmente importante cumprir com os requisitos de classificacdo e
rotulagem, de forma a assegurar o seu Uso seguro.

Outro importante aspeto a ter em consideragdo é a resisténcia microbiolégica aos
desinfetantes. Constituem disto exemplo os esporos de bactérias, micobactérias, virus
hidrofilicos, virus lipolifilicos, fungos vegetativos e esporos de fungos. Um desinfetante
eficaz para um destes grupos de microrganismos sera também eficaz em relacdo a grupos
de microrganismos menos resistentes. A eficacia da descontaminacdo é estimada a partir
da taxa de sobrevivéncia dos microrganismos indicadores através de testes
microbiolégicos.

Algumas empresas desenvolveram processos de tratamento quimico para os residuos
hospitalares dentro de contentores de varios formatos e tamanhos. Existem sistemas
deste tipo que possuem filtracdo de ar, trituram os residuos e podem efetuar a
descontaminacdo quimica.

Alguns dos aspetos a tomar em atencdo neste processo, sdo:

1. De natureza ambiental, tal como a formacdo de aguas residuais com elevada
concentracdo de desinfetantes que podem inviabilizar o funcionamento da estacdo
de tratamento de aguas residuais a jusante do coletor de dguas residuais da unidade
de gestao dos residuos hospitalares;

2. Riscos em termos de salde ocupacional, particularmente, na descontaminagdo
quimica com gas ou vapor;

Melhor Informacao,
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3. Penetracdo incompleta do desinfetante (biocida) nos residuos a tratar, reduzindo a
sua eficacia;

4. Armazenagem e utilizacdo segura dos produtos biocidas utilizados no processo de
desinfe¢do quimica.

A eficacia do processo necessita de ser demonstrada através de testes microbioldgicos e
pela monitorizacdo de indicadores apropriados.

Melhor Informacao,
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4. Residuos Passiveis e Nao Passiveis de Tratamento Alternativo a
Incineragao

O objetivo do tratamento alternativo (descontaminacdo) é tornar os residuos hospitalares
perigosos (com carateristica de perigo infecioso (H9) associada), que podem ser objeto de
tratamento para risco bioldgico (residuos hospitalares do Grupo lll, segundo o Despacho n°
242/96, publicado a 13 de agosto), em residuos ndo perigosos.

Os residuos hospitalares do Grupo Ill, em causa, sdo classificados na Lista Europeia de
Residuos (Decisdo da Comissdo 2014/955/EU, de 18 de dezembro de 2014), como residuos
da prestacdo de cuidados de saude, com os seguintes cédigos:

LER 18 01 03* - Residuos cujas recolha e eliminacdo estdo sujeitas a requisitos
especificos tendo em vista a prevenc¢ao de infe¢bes (residuos de maternidades e do
diagnostico, tratamento ou prevencao de doencas em seres humanos).

LER 18 02 02* - Residuos cujas recolha e eliminacdo estdo sujeitas a requisitos
especificos tendo em vista a prevencdo de infe¢des (residuos da investigacdo,
diagnostico, tratamento ou prevencdo de doengas em animais).

Em Portugal, os residuos hospitalares do Grupo Il podem ser tratados por incineragao ou,
em alternativa, por descontaminag¢do seguida de deposicdo em aterro para residuos nao
perigosos. Por conseguinte, estes residuos hospitalares devem possuir caracteristicas que
possibilitem um processamento seguro e eficaz através desse tratamento.

Se, para além da caracteristica de perigo infecioso (caracteristica de perigo H9 - matérias
gue contenham microrganismos viaveis ou suas toxinas, em rela¢do aos quais se saiba ou
haja boas razdes para crer que causam doencas no homem ou noutros organismos vivos),
0 residuo estiver associado a um produto quimico ou a um farmaco ou consistir numa
peca anatémica, ndo pode ser alvo de tratamento alternativo a incineracdo, sendo
classificado como residuo hospitalar do Grupo IV.

Existem, ainda, determinadas tipologias de residuos que apresentam um risco biolégico
acrescido, como por exemplo culturas e reservas de agentes microbianos (agentes
biolégicos classificados no grupo 3 ou no grupo 4, segundo o Decreto-Lei n° 84/97, de 16
de abril), culturas microbioldgicas, in6culos, mistura de microrganismos e meios de cultura
inoculados provenientes de laboratério e respetivos dispositivos com que entram em
contacto, os quais devem ser previamente inativados no local de producao.

Melhor Informacao,
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5. Indicadores de Eficacia dos Processos de Tratamento

A eficacia dos processos de tratamento dos residuos hospitalares do Grupo Il deve ser
avaliada de acordo com os seguintes passos, tendo em conta os requisitos e
especificidades de cada processo de tratamento:

1.

Os testes para determinar se o nimero ou a atividade dos microrganismos
patogénicos foram eliminados de forma que ndo sejam necessarias precaucdes
adicionais para proteger os trabalhadores ou o publico contra infe¢des por
agentes biologicos presentes nos residuos, devem no minimo garantir o nivel lll
recomendado pelo State and Territorial Association on Alternative Treatment
Technologies (nivel 1l STAATT). O nivel lll STAATT exige a inativacdo de bactérias
vegetativas, fungos, virus lipofilicos/hidrofilicos, parasitas e micobactérias numa
reducdo de 6logiy ou superior, e a inativagao de Bacillus stearothermophilus ou
esporos de Bacillus subtilis numa reducdo de 4logy, ou superior;

O referido acima deve ser demonstrado para o pior cendario possivel. O pior
cenario possivel deve incluir residuos que sejam suscetiveis de estar presentes na
tipologia de residuos a tratar e que possam inibir o processo de tratamento. O
cenario de carga devera, também, incluir os residuos que proporcionem um
isolamento térmico ou que inviabilizem a penetracdo de produtos quimicos. No
caso da desinfecdo quimica, devera ser tomado em consideracdo que o teor de
matéria organica dos residuos pode, também, inibir o tratamento, devendo este
aspeto ser, igualmente, considerado na defini¢do do pior cenario;

Sempre que os residuos sdo triturados ou cortados previamente ao tratamento
térmico/quimico, o desafio seguinte podera estar relacionado com as condi¢des
de carga dos residuos de reduzidas dimens&es e com as condi¢Bes de seguranca
dos trabalhadores;

Todos os processos de tratamento devem prever a descaraterizacdo dos residuos,
tornando a sua composicdo irreconhecivel, de um modo geral. Através da
trituracdo ou corte, devem ser obtidos fragmentos de residuos com um tamanho
menor ou igual a 50 mm, ndo devendo exceder 80 mm;

Uma instalacdo onde seja efetuada trituracdo de residuos hospitalares
previamente ao tratamento deve ser projetada e construida para garantir a
contengdo microbioldgica de aerossois. Tal deve incluir o funcionamento sob
pressdo negativa, com ar aspirado para fora da tremonha de carga e passagem
através de filtros HEPA. Deve, também, dispor de fecho que permita a retencado de
aerossois aquando da admissao dos residuos na tremonha de carga;

A eficacia dos tratamentos deve ser validada e testada em cada ponto critico do
processo especifico, em conformidade com o descrito;

Os dados dos testes efetuados a um determinado equipamento ndo devem ser
utilizados para um equipamento idéntico em opera¢ao nas mesmas instalagdes ou
em diferentes instalac¢des.
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Em processos que ndo possuem trituracdo prévia ou integral, hd que tomar em atencdo o
seguinte:

1. As limitagbes das tecnologias para o tratamento dos residuos, no pior cenario de
carga;

2. A dificuldade de contacto entre o agente fisico ou quimico desinfetante e os
residuos (ex: sacos coletores de fluidos organicos e sistemas de administracdo de
sangue, fechados).

O operador de gestdo dos residuos hospitalares tem de tomar em consideracao as
seguintes acdes, de acordo com os requisitos de monitorizagdo dos processos de
tratamento:

1. Validacao da instalacdo/equipamento;
2. Controlo de eficacia de rotina;
3. Monitorizacdo das emissdes.

O procedimento de valida¢do da instalacdo/equipamento é necessario, nomeadamente,
para equipamento recém-instalado e nos casos em que o equipamento sofre paragem. A
validacdo deve demonstrar que a instalacao/equipamento cumpre com os requisitos do
nivel Ill STAATT, usando a metodologia concordante com o processo de tratamento em
causa.

Avalidacao da instalacdo/equipamento deve contemplar os seguintes elementos:

1. Analise da eficacia microbiolégica, que prove que a escolha do microrganismo de
teste e o método analitico, entre outros aspetos, sao adequados para demonstrar
o cumprimento do nivel Ill STAATT para o pior cenario de carga;

2. Evidéncia de que a eficacia dos controlos paramétricos (por exemplo, tempo,
temperatura, pressdo, concentra¢do/dosagem quimica), os procedimentos de
monitorizacdo em tempo real e a validacdo dos resultados, estao de acordo com a
tipologia dos residuos a tratar;

3. Evidéncia de que os dados do controlo paramétrico se inter-relacionam com a
eficacia do controlo microbiolégico (reducdo/eliminacdo efetiva da populacdo
microbiana de acordo com o nivel Ill STAATT), de modo que os primeiros possam
vir a ser utilizados per si;

4. Avaliacdo da monitorizacdo ambiental da instalacdo que abranja as emiss6es do
processo, incluindo as emissdes provenientes dos trituradores.

Em relagdo aos microrganismos de teste ha que tomar em consideracdo o seguinte:

1. Para processos térmicos e quimicos os testes de eficdcia devem ser executados
utilizando Bacillus subtilis ou Bacillus stearothermophilus;

2. O operador deve demonstrar que a escolha das espécies de esporos e a estirpe
sdo os mais adequados para o tipo de tratamento em causa;
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3. Um Unico numero de lote de esporos/suspensao de esporos deve ser utilizado
durante a fase de testes;

4, Cada lote de esporos devera ter um certificado referente ao respetivo indice D. O
indice D é o tempo necessario, em minutos, para uma reducdo 1logi; no numero
de esporos expostos, em determinadas condi¢des especificas. Regra geral, o indice
D (ou tempo de reducdo decimal) € um parametro que determina o tempo de
reducdo da populacdo microbiana de um ciclo logaritmico, quando em contacto
com um agente desinfetante (intervalo de tempo necessario, em determinadas
condi¢8es, para a reducdo de 90% da popula¢do de microrganismos viaveis);

5. O cumprimento do nivel Ill STAATT deve ser comprovado através da utilizacdo de
esporos, com certificado referente ao indice D igual ou superior a 2 minutos:

a. A 121° Cde calor humido (Bacillus stearothermophilus);
b. A 160°C de calor seco (Bacillus subtilis);

6. Quando o certificado referente ao indice D de um lote de esporos é inferior a 2
minutos, ou é determinado com outros parametros distintos dos acima referidos
esses esporos nao serao os adequados para utilizagdo, devendo esta premissa ser
aplicada tanto na monitoriza¢do de rotina como na validacao.

Os niveis de inativagdo microbiolégica definidos pelo State and Territorial Association on
Alternative Treatment Technologies (STAATT) sdo:

Nivel | - Inativacdo de bactérias vegetativas, fungos e virus lipofilicos numa
reducdo de 6log;o ou superior;

Nivel Il - Inativacdo de bactérias vegetativas, fungos e virus lipofilicos/hidrofilicos,
parasitas e micobactérias numa reducdo de 6logo ou superior;

Nivel Il - Inativagdo de bactérias vegetativas, fungos e virus lipofilicos/hidrofilicos,
parasitas e micobactérias numa reducdo de 6logy, ou superior, e
inativagdo de esporos de Bacillus stearothermophilus e de esporos de
Bacillus subtilis, numa reducdo de 4log,, ou superior.

O nivel 1l é indicado como minimo a garantir na descontaminac¢ao dos
residuos hospitalares, de acordo com os critérios definidos pelo STAATT.

Nivel IV - Inativacdo de bactérias vegetativas, fungos e virus lipofilicos/hidrofilicos,
parasitas e micobactérias numa reducdo de 6log,, ou superior, e
inativagdo de esporos de Bacillus stearothermophilus numa redugao
6logo Ou superior.

A reducdo 6log;, equivale a uma reducdo de 99,9 % de um determinado microrganismo em
resultado do processo de tratamento.
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6. Autoclavagem

Entre os métodos disponiveis para a descontaminacdo de residuos hospitalares, o calor
himido na forma de vapor saturado sob pressdo tem sido o mais utilizado. Este tipo de
descontaminacdo ndo aumenta a toxicidade em termos ambientais, é pouco dispendiosa,
e é um processo pouco moroso tanto na elimina¢do das cargas microbianas, como dos
esporos.

O principio basico de descontaminacdo a vapor é o da exposi¢ao da carga a descontaminar
ao contacto direto com o vapor, a temperatura e pressdo requeridas, durante um
determinado tempo. Assim, os quatro parametros fundamentais para este processo, sao:
vapor, pressao, temperatura e tempo.

O calor é utilizado para inativacdo de microrganismos, pois provoca a destruicdo através
da coagulacdo e da desnaturacgao irreversivel das suas enzimas e proteinas estruturais. O
indice D (tempo necessario para reduzir a sobrevivéncia de uma popula¢do microbiana em
90% ou em 1logo) permite uma comparacdo direta da resisténcia dos microrganismos ao
calor. Como este valor pode ser determinado a diferentes temperaturas é tomada como
referéncia temperatura de ensaio (ou seja, Dizic). Valores Diyc para o Bacillus
stearothermophilus, utilizando como indicador de referéncia o processo de
descontaminacdo por autoclavagem, variam entre 1 a 2 minutos.

As autoclaves a utilizar neste processo devem cumprir com as especificagdes da BS EN
285:2006+A2:2009 (autoclaves de grandes dimens&es) ou da BS EN 13060:2014 (autoclaves
de menores dimensdes).

O teste Bowie-Dick é usado para detetar fugas de ar e remocao inadequada de ar no
processo de autoclavagem. Este teste deve ser utilizado diariamente no inicio de cada dia
de trabalho, destinando-se a comprovar se a eliminacdo de ar dentro da autoclave atinge o
nivel adequado, se a qualidade do vapor é a adequada e se esta isenta de gases (ndo
condensaveis) e, se a penetracdo do vapor na carga é corretamente assegurada.

Sdo, ainda, fatores a considerar neste processo:

Temperatura e pressao;

Quantidade/volume da carga;

Penetracdo do vapor na carga;

Disposicao da carga no interior da autoclave.

AN

Para o controlo da carga microbiologica apds autoclavagem dos residuos utilizam-se,
assim, testes quimicos e testes bioldgicos:

1. Testes quimicos: fornecem informagdo sobre o funcionamento do equipamento
(ex: falhas em relagdo a penetracdo do vapor na carga);

2. Testes biologicos: comprovam a eficacia da autoclavagem em relagdo aos agentes
patogénicos.
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6.1 Monitorizacdo Paramétrica DifegAc-Geral da Salde

Cada ciclo de tratamento por autoclavagem deve ser monitorizado pelo equipamento de
controlo da autoclave, devendo os dados relativos a pressao, temperatura e duragdo do
ciclo de tratamento ser registados, em tempo real e em continuo.

O equipamento deve efetuar o controlo dos parametros por microprocessador com
impressdo continua dos dados sobre os diferentes estadios do ciclo de tratamento. Estes
registos devem ser mantidos pelo operador de gestdo dos residuos hospitalares para
verificacdo pelas entidades competentes, nomeadamente de inspecao e de fiscalizagao.

Cada ciclo de tratamento deve ter um tempo de duragdo suficiente para destruicao total
ou reducdo a valores minimos (nivel Ill STAATT) dos agentes patogénicos.

6.2 Indicadores Microbiolégicos de Controlo de Eficacia

O controlo da eficacia do processo de tratamento deve ser realizado com uma
periodicidade minima quinzenal, por utilizacdo do indicador microbiolégico Bacillus
stearothermophilus, do seguinte modo:

1. Num ciclo de autoclavagem devem ser colocadas uma ou varias ampolas com
Bacillus stearothermophilus em pontos especificos do carro (vagonete) de
autoclavagem, de modo a abranger toda a carga a tratar;

2. No fim do ciclo de autoclavagem as ampolas sao retiradas, incubadas, efetuadas as
leituras as 24 e as 48 horas e feita a avaliagdo se houve ou ndo crescimento
microbiano;

3. A auséncia de crescimento microbiano comprova a eficacia da inativagao do bacilo
termorresistente e dos restantes microrganismos presentes nos residuos.

Estes testes consistem em preparacdes padronizadas de esporos bacterianos em
suspensao (1 0° esporos):

1. Calor humido: Bacillus stearothermophilus (ATCC 12980);
2. Calor seco: Bacillus subtilis var. niger (ATCC 9372).

Estas bactérias sao resistentes a inativacdo térmica, sendo a temperatura eficiente para a
sua destruicdo a mesma a que os esporos de Clostridium spp sao destruidos.

As estirpes a utilizar atras referidas, sdo comercializadas em ampolas hermeticamente
fechadas e prontas para o teste a efetuar.

Devem ser seguidas, rigorosamente, as instru¢des do fornecedor em relacdo ao
procedimento de ensaio do controlo de eficacia do processo de tratamento.
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Critérios de aceitacdo do tratamento de residuos por autoclavagem:

Nivel lll STAATT Inativacdo de 10* esporos de Bacillus subtilis
Nivel IV STAATT Inativacdo de 10° esporos de
Bacillus stearothermophilus

6.3 Controlo Operacional, Frequéncia de Controlo e Validacao
Laboratorial

No émbito da validacdo do controlo devera ser seguido o seguinte procedimento:
1. Devem ser efetuados ciclos duplos em 3 dias diferentes;

2. Se os resultados demonstrarem a presenca de esporos viaveis acima do valor
esperado (ver quadro acima), os parametros tempo/temperatura/pressao devem
ser verificados e/ou modificados, repetindo-se os testes de controlo da carga
microbioldgica até estes serem satisfatorios.

A frequéncia de realizacdo dos testes microbiolégicos pelo operador de gestdo dos
residuos hospitalares, em funcionamento normal/rotina, devera ser no minimo quinzenal.
Um dos locais de colocacdo do teste devera ser a zona central da carga, para aferir da
eficacia da penetragdo do vapor.

As ampolas contendo os microrganismos de controlo sdo recolhidas apés terminado o
ciclo de descontaminacdo e colocadas a incubar de acordo com as indica¢cBes do
fornecedor.

A analise do teste (positivo/negativo) é efetuada apds o periodo de incubacdo definido pelo
fornecedor.

Adicionalmente, com uma base periddica semestral, devera ser efetuado o controlo dos
residuos a descontaminar e ap6s descontaminacdo, utilizando para o efeito amostras
compostas dos residuos.

Este controlo deverd ser efetuado por entidade independente, em laboratério
preferencialmente acreditado, demonstrando a redugao efetiva da carga microbioldgica da
amostra.
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7. Micro-ondas

As micro-ondas sdo usadas na medicina para a esterelizacdo de lentes de contacto macias,
de instrumentos dentarios, de proteses, entre outros dispositivos médicos. As micro-ondas
sdo ondas de radiofrequéncia, que geralmente sdo utilizadas com uma frequéncia de 2450
MHz, aumentando o movimento das moléculas de agua num campo elétrico alternado. O
atrito intermolecular proveniente das vibra¢des gera calor, sendo esse calor produzido o
responsavel pela esterilizagdo/descontaminacao.

As micro-ondas produzidas num forno de micro-ondas (2450 MHz) podem inativar
completamente culturas bacterianas, micobactérias, virus e esporos de Bacillus
stearothermophilus, entre 60 segundos a 5 minutos, dependendo do microrganismo
presente. Estudos confirmam estes resultados, mas também evidenciam que pode ser
necessario micro-ondas de poténcia mais elevada, sendo que a destruicdo da
Mycobacterium bovis foi obtida com 4 minutos de exposi¢do a micro-ondas (600W, 2450
MHZz).

Este tipo de descontaminacdo aplicada aos residuos hospitalares ndo aumenta a
toxicidade em termos ambientais e € um processo pouco moroso na elimina¢do das cargas
microbianas, bem como dos esporos.

7.1 Monitorizacao Paramétrica

Os parametros de controlo a utilizar neste processo sdo a temperatura e o tempo. A
conjugacdo entre uma temperatura de 98°C a 100°C durante ciclos com a durac¢do de
aproximadamente 1 hora +/- 15 minutos, encontra-se homologada para obtenc¢do de uma
taxa de descontaminacao de 6logyq.

A eficacia deste processo esta dependente de algumas variaveis associadas aos residuos e
a fonte de radiacao:

Teor de humidade/conteuldo de liquido dos residuos;
Volume da mistura de residuos;

Intensidade da fonte de micro-ondas;

Duragao da exposicao.

AN~

7.2 Indicadores Microbiolégicos de Controlo de Eficacia

O controlo de eficacia do tratamento deve ser efetuado através da analise microbiologica
do residuo tratado e por utilizagdo do indicador microbiolégico Bacilus subtilis.

Nos testes de controlo da eficacia do processo de tratamento, efetuados em
funcionamento normal/rotina, as ampolas de Bacilus subtilis sdo colocadas apos o
triturador, antes do micro-ondas.

A estirpe a utilizar, e atras referida, € comercializada em ampolas hermeticamente
fechadas e prontas para o teste a realizar.
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Devem ser seguidas, rigorosamente, as instru¢des do fornecedor em relacdo ao
procedimento de ensaio do controlo de eficacia do processo de tratamento.

7.3 Controlo Operacional, Frequéncia de Controlo e Validagcao
Laboratorial

No ambito da validacdo do controlo devera ser seguido o seguinte procedimento:
1. Devem ser efetuados ciclos duplos em 3 dias diferentes;

2. Se os resultados demonstrarem a presenca de esporos viaveis acima do valor
esperado, os parametros tempo/temperatura devem ser verificados e/ou
modificados, repetindo-se os testes de controlo da carga microbiolégica até estes
serem satisfatorios.

Em funcionamento normal/rotina, a frequéncia de realizacdo dos testes microbiolégicos
pelo operador de gestdo dos residuos hospitalares devera ser no minimo quinzenal.

O registo deste controlo devera ser mantido nas instalacdes para verificacdo pelas
autoridades competentes, nomeadamente de fiscalizacao e de inspecao.

As ampolas contendo os microrganismos de controlo sdo recolhidas apés terminado o
ciclo de descontaminacdo e colocadas a incubar de acordo com as indicacdes do
fornecedor.

A analise do teste (positivo/negativo) é efetuada ap6s o periodo de incubacdo definido pelo
fornecedor.

Adicionalmente, com uma base periédica semestral, devera ser efetuado o controlo dos
residuos a descontaminar e ap6s descontaminacdo, utilizando para o efeito amostras
compostas dos residuos.

Este controlo deverd ser efetuado por entidade independente, em laboratério
preferencialmente acreditado, demonstrando a reducdo efetiva da carga microbioldgica da
amostra.
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8. Desinfec¢do Quimica

Varios produtos quimicos aprovados internacionalmente para a desinfecdo quimica
incluem indica¢Bes para a esterilizacdo de dispositivos médicos. Os tempos de contacto
indicados, para a desinfecdo quimica de dispositivos médicos, podem variar entre 3 horas
e 12 horas. Este tempo de contacto baseia-se no teste de desinfecdo AOAC 966.04.

Uma das principais diferencgas entre os processos térmicos e quimicos para a esterilizagao
de dispositivos médicos é a resisténcia dos microrganismos ao desinfetante quimico
(biocida).

A desinfecao/descontamina¢do quimica aplica-se a residuos, superficies, contentores de
uso multiplo, instalacBes e derrames de material organico.

8.1 Indicadores Microbiolégicos de Controlo de Eficacia

Os esporos de Bacillus stearothermophilus séo os mais indicados para verificar a eficacia
dos processos de descontaminag¢do quimica de residuos hospitalares.

Atendendo a que, nestes processos, € necessario o contacto do microrganismo com o
agente descontaminante utilizado, é recomendada a utilizacdo de teste “aberto”, por
exemplo em forma de “fita” contendo Bacilus stearothermophilus, o qual devera ser
colocado no interior do recipiente de tratamento dos residuos.

Devem ser seguidas, rigorosamente, as instru¢cbes do fornecedor em relacdo ao
procedimento de ensaio do controlo de eficacia do processo de tratamento.

8.2 Controlo Operacional e Frequéncia de Controlo

O controlo da eficacia do tratamento em funcionamento normal/rotina devera ser
efetuado pelo operador de gestdo dos residuos hospitalares, numa base periédica (no
minimo quinzenal), por amostragem representativa num numero minimo de dez
recipientes.

O registo deste controlo devera ser mantido nas respetivas instalacdes para verificacdo
pelas autoridades competentes, nomeadamente de inspecdo e de fiscaliza¢do.
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8.3 Validacao e Controlo Laboratorial da Eficacia do Agente
Desinfetante

O controlo de eficacia do agente quimico desinfetante (biocida) devera ser efetuado com
uma frequéncia minima semestral, utilizando para o efeito amostras do mesmo.

Este controlo devera ser feito por entidade independente, em laboratério
preferencialmente acreditado, e devera demonstrar a reducdo efetiva da carga
microbioldgica utilizando microrganismos sensiveis ao desinfetante quimico (biocida).
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9. Indicadores de Descontaminagao dos Equipamentos e Instala¢des

A monitoriza¢do e controlo de microrganismos nas instalacdes de tratamento de residuos
hospitalares deve ser implementada, atendendo ao potencial risco de formagao de
aerossois/salpicos e eventual contaminagdo por contacto com microrganismos
patogénicos.

A instalacdo e os equipamentos devem possuir superficies e materiais que permitam uma
adequada limpeza e desinfecdo com agentes de largo espetro.

9.1 Instalacoes de Tratamento de Residuos Hospitalares

Em toda a instalagdo tém de ser mantidas condi¢Bes higieno-sanitarias adequadas,
devendo para o efeito serem efetuados controlos microbiolégicos (no minimo de 3 em 3
meses), que possibilitem a avaliacdo da descontaminacdo dos equipamentos (incluindo os
contentores reutilizaveis), dos locais de trabalho e das instala¢gdes em geral.

O registo deste controlo deverd ser mantido nas instala¢Bes para verificacdo pelas
autoridades competentes, nomeadamente de inspecdo e de fiscalizagao.

As instala¢Bes devem possuir uma “zona suja” onde se localiza:

1. Rececdo;

2. Equipamento de descontaminagdo dos residuos hospitalares (autoclave, micro-
ondas, tratamento quimico);

3. Lavagem de viaturas;

4, Armazém refrigerado.

E uma “zona limpa" onde se localiza:

1. Armazenagem de contentores higienizados;
2. Armazenagem de stocks.

Outras zonas:

Administrativa;

Balnearios;

Sanitarios;

Caldeiras e tratamento de agua;

Estacdo de tratamento de aguas residuais;
Lavagem/higienizacdo de contentores;
Armazenagem de residuos liquidos.

NoukrwnN =
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9.2 Pontos de Amostragem Sugeridos DifegAc-Geral da Salde

1. Zona de lavagem e secagem dos contentores:
a. Parede, zona de lavagem;
b. Parede, zona de secagem;
c. Linha de transporte, bengala;
d. Contentores.

2. Zona de refrigeracdo - armazém de residuos hospitalares do Grupo IV, cdmara
frigorifica
a. Porta, puxador exterior;
b. Camara, parede exterior.

3. Zonade trituragdao, compactacao e rececdo de residuos hospitalares tratados
a. Parede;
b. Triturador/compactador;
c. Carro (vagonete), parede exterior.

4. Zona de Preparacao de carros de autoclavagem
a. Parede;
b. Autoclave, parede exterior;
c. Carro (vagonete), parede exterior.

5. Sanitarios
a. Suporte do sabdo;
b. Torneira;
c. Porta, puxador.

6. Vestiarios
a. Cacifo;
b. Balneario, parede;
c. Porta, puxador.

7. Lavandaria
a. Pecade roupa lavada;
b. Prateleira de roupa lavada;
c. Porta, puxador.

8. Copa/Sala de pausa
a. Tampo da mesa;
b. Frigorifico, puxador;
c. Maquina dispensadora de agua/torneira;
d. Porta, puxador.

9. Viaturas
a. Volante;
b. Parede da caixa isotérmica.
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9.3 Monitorizagdo Interna DifegAc-Geral da Salde

Os residuos hospitalares contém agentes patogénicos pelo que as emissGes microbianas
devem ser minimizadas e monitorizadas, designadamente ao nivel de:

EmissOes para a atmosfera/ar interior;

Limpeza e desinfecdo de contentores;

Limpeza e desinfecdo das instalacdes e dos equipamentos;

Contaminacdo do cal¢ado ou roupa dos profissionais;

Eficacia do processo de tratamento/analises aos residuos apds tratamento.

A WN =

9.4 Indicadores Microbiolégicos

Devera ser efetuada amostragem, através de zaragatoa, nos pontos de amostragem mais
representativos das instalacbes e equipamentos.

Os agentes patogénicos a pesquisar deverdo ser bactérias Gram negativas e Gram
positivas, bem como fungos leveduriformes e fungos nao leveduriformes.

As amostragens a realizar apdés a lavagem/desinfecdo devem apresentar auséncia de
contaminag¢do, assumindo este pressuposto a maxima importancia no que se reporta aos
contentores de uso multiplo.

No caso dos contentores de uso multiplo o controlo da eficacia do processo de
lavagem/desinfecdo podera ser efetuado com a realizacdo de amostragem e analise antes
e apo6s a lavagem/desinfecdo. Neste caso, os pontos a amostrar sdo:

1. Tampa;
2. Interior do contentor.

As amostras deverdo ser enviadas, com uma periodicidade minima trimestral, para
laboratério preferencialmente acreditado, para a realizacdo das andlises microbiolégicas.

O registo do controlo microbiolégico constitui fonte de informacdo para verificagdo pelas
entidades competentes, nomeadamente, de fiscalizacdo e de inspecdo.
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