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Introducgao

O teste de Bowie e Dick (BD) tem sido uma parte importante dos programas de controle da qualidade da esterilizacdo da area da saude ha
muitos anos. O design tradicional do dispositivo desafio de processo (DDP) BD, composto por uma folha de papel impressa com um padréo
de tinta reativa embutida em um pacote poroso, foi desenvolvido na década de 1950. As normas atuais do setor para processamento estéril
recomendam um teste BD diario para todos os esterilizadores a vapor pré-vacuo. Os resultados do teste Bowie-Dick sdo mantidos como
parte do registro do lote e do sistema de controle de qualidade. Os recentes avancgos tecnoldgicos resultaram em um novo teste eletrénico
de BD que elimina a necessidade de interpretacdo humana da folha de papel impressa e também oferece capacidade de manutencéo
automatica dos registros digitais. Este documento descrevera esse novo teste eletrénico de BD e ira comparar o tempo necessario para o
técnico manter os registros do projeto tradicional com o tempo necessario para o teste eletronico de BD.

O teste tradicional de Bowie e Dick

Os processos de esterilizagédo por vapor saturado dependem da energia liberada quando o vapor se condensa nas superficies dos
instrumentos e das embalagens. Essa energia mata os microrganismos ao romper as macromoléculas celulares, como proteinas e
acidos nucleicos. O ar é um gas nédo condensavel que, quando misturado ao vapor, reduz a quantidade de condensacéo e, portanto,
a quantidade de energia liberada durante o processo de esterilizagcdo. Portanto, o ar deve ser removido da camara do esterilizador
a vapor e da carga do instrumento para que o processo de esterilizagdo a vapor seja bem-sucedido.

O método original de remocao de ar dos esterilizadores a vapor era o deslocamento por gravidade. Nesse processo, o vapor é
introduzido na parte superior da cdmara e, a medida que a pressdo aumenta, o ar residual € forcado a sair da parte inferior da camara
pelo dreno. Depois, foram desenvolvidos processos dindmicos de remogé&o de ar para aumentar a eficiéncia e reduzir o tempo do
ciclo. Os processos de esterilizagédo pré-vacuo utilizam uma bomba de vacuo para extrair ativamente o ar da cdmara e da carga.
Atualmente, os processos pré-vacuo sao predominantementes usados em hospitais nos processos de esterilizacéo a vapor.



A remoc3o de ar é essencial para o sucesso da esterilizacdo

a vapor, mas durante muitos anos ndo havia nenhum método
disponivel para testar a eficiéncia do processo de remogao de ar.
Na década de 1950, na Inglaterra, os Drs. J.H. Bowie e J. Dick
inventaram um método para testar a capacidade de remocao de ar
do esterilizador a vapor! O dispositivo de teste era composto por
dois elementos. O primeiro era um dispositivo desafio de processo
(DDP) composto por uma pilha de toalhas cirtrgicas. As toalhas
eram porosas e, portanto, retinham ar, e a pilha dessas toalhas
porosas representava um desafio significativo para o sistema de
vacuo do esterilizador. O segundo elemento do teste era um
sistema detector projetado para determinar se o ar havia sido
removido do dispositivo desafio de processo . O teste BD original
usava uma folha de papel com tiras de fitas indicadoras com
padréo cruzado, colocadas no centro do pacote de toalhas. As
listras das fitas indicadoras eram impressas com uma tinta reativa
que mudava de cor, de clara para escura, quando exposta ao vapor.
Se o ar residual fosse removido do dispositivo desafio de processo,
as listras da fita indicadora ficariam com uma cor escura uniforme
em toda a folha de teste. Entretanto, se o ar n&o tivesse sido
completamente removido, o ar residual formaria uma bolsa de ar
dentro do DDP. As partes das tiras das fitas indicadoras que
estavam em contato com a bolsa de ar néo ficavam téo coloridas
quanto as se¢des que ndo estavam em contato com a bolsa de ar.
Isso ocorre porque o ar residual interferia no processo de
condensagéo do vapor e resultava em uma area mais fria, de modo
que a tinta da fita indicadora nessa area néo atingia uma mudanca
de cor completa. Apds o ciclo de teste BD, o técnico removia

a folha de teste do DDP e procurava por n3o uniformidade na cor
das tiras da fita. Uma cor escura uniforme significava que o ar foi
removido. Areas mais claras indicavam uma falha na remocéo do ar
(Figura 1).

Os primeiros dispositivos desafios de processos BD eram
montados na Central de Materiais e Esterilizacdo (CME).
Atualmente, muitos fabricantes fornecem dispositivos desafios

de processos BD descartaveis pré-fabricados. Esses dispositivos
pré-fabricados sdo compostos por uma pilha de folhas de papel,
com uma folha indicadora pré-impressa no centro do pacote.

A pilha é envolvida por um invélucro descartavel. A folha
indicadora € impressa com um padrao de tinta reativa que facilita a
visualizacdo da mudanca de cor inconsistente devido a uma bolsa
de ar. A Figura 2 mostra um exemplo de uma folha indicadora do
dispositivo desafio de processo BD descartavel, com folhas de
cores uniformes, indicando aprovacéo, e folhas ndo uniformes, que
detectaram uma bolsa de ar indicando reprovacéo.

Espera-se que os testes Bowie e Dick apresentem um desafio
rigoroso ao processo de remog¢éo de ar, independentemente de
sua construcéo. A Organizacao Internacional de Normalizagéo
(International Standards Organization, ISO) publicou normas globais
que especificam os requisitos de desempenho para os testes BD.
Essa série de trés normas (ISO 11140-3, 11140-4 e 11140-5)234
estabelece os requisitos para folhas de teste individuais e para
duas configuragées diferentes de DDPs. O uso de produtos BD
que estejam em conformidade com os requisitos de desempenho
especificados nessas normas proporcionara um nivel de garantia
que o teste BD fornecera o desafio correto para o sistema de
remocéo de ar.

As agéncias reguladoras também podem especificar os requisitos
de desempenho BD, e esses requisitos podem ser diferentes
daqueles fornecidos pela ISO. A Food and Drug Administration
(FDA) dos Estados Unidos estabeleceu requisitos de desempenho
para indicadores de remoc&o de ar que os fabricantes devem
atender como parte do processo de aprovagao regulatéria.®

Figura 1. Teste de Bowie e Dick -
Deteccdo de ar residual.

llustracdo da formac&o de uma bolsa de ar em uma pilha
padronizada de tecidos e o efeito que a presenca dessa
bolsa de ar teria na folha do IQ colocada no centro da pilha.
A area clara na na folha do IQ é onde uma bolsa de ar esta
impedindo que a tinta impressa mude para o ponto final
preto, apos a exposigao ao calor imido.
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Teste de Bowie e Dick em hospitais

O teste BD para esterilizadores pré-vacuo é uma parte importante dos programas de controle de qualidade da esterilizacéo para
esterilizadores a vapor em hospitais. O objetivo do teste € demonstrar rotineiramente que o sistema de remocéo de ar do esterilizador
esta funcionando corretamente. A frequéncia de teste geralmente aceita é de uma vez por dia por esterilizador.5” Por exemplo, o guia
da Associagdo para o Avanco da Instrumentacédo Médica (AAMI) para esterilizagéo a vapor em hospitais afirma que “Um teste Bowie-
Dick (Tipo 2 1Q) deve ser realizado todos os dias em que o esterilizador for usado, antes da primeira carga processada”.? Os testes BD
também s&o usados para verificar o desempenho do esterilizador pré-vacuo durante a requalificacdo apos uma falha no processo de
esterilizaco. Os testes BD s&o executados apos trés testes bem-sucedidos de cAmara vazia usando um indicador bioldgico (IB) em um
Pacote Teste Desafio (PCD). J4 a AAMI ST79 diz “Para esterilizadores de remog&o dindmica de ar, um dispositivo desafio de processo
Bowie-Dick deve ser executado em trés ciclos consecutivos de cdmara vazia”.®

O teste BD do hospital é executado em uma camara vazia para oferecer o maior desafio ao processo de remoc&o de ar, pois maximiza
o volume de ar que deve ser removido. O dispositivo desafio de processo BD é colocado no local mais desafiador da camara do
esterilizador, normalmente sobre o dreno. O esterilizador deve ser pré-aquecido, seja por um ciclo de carga regular executado antes do
teste, seja por um ciclo de aquecimento, dependendo do cronograma operacional das instalagdes.

Os requisitos para a criacéo e a retencéo de registros dos resultados dos testes de controle da qualidade da esterilizagdo costumam ser
especificos da instalagcdo ou da rede e sdo determinados por regulamentagdes governamentais, requisitos de agéncias de credenciamento
e/ou politicas de gerenciamento das proprias instalagcdes. Os registros podem ser feitos em papel ou em formato eletrénico, embora os
registros eletrénicos sejam preferidos para reduzir o espaco de armazenamento necessario e simplificar a busca por registros antigos.

A AAMI ST79 diz que “As informacdes podem ser registradas em papel ou por meio eletrdnico ou arquivadas como registros de
documentacéo individual. Recomenda-se o registro eletrénico dos resultados do monitoramento do processo de esterilizagzo,
incluindo a identificacédo especifica do item da carga.”® Muitos hospitais utilizam sistemas de rastreamento de instrumentos que integram
os registros de testes de controle da qualidade as informacdes de rastreamento das cargas e instrumentos. O método para inserir os
resultados do teste BD varia de acordo com o estabelecimento, mas muitos inserem o resultado manualmente no sistema computadorizado
e, em seguida, digitalizam a folha de teste BD para os registros eletronicos. Alguns hospitais também arquivam a folha de teste BD.

Novo teste eletronico Bowie e Dick

Um novo sistema de teste eletrédnico Bowie e Dick (eBD) entrou
no mercado de saude. O 3M™ Attest™ eBowie-Dick Sistema

de Teste usa um pequeno cartdo de teste com sensores Figura 3. Vistas frontal e traseira do
eletrico/trilha condutiva em vez de um dispositivo desafio de 3M™ Attest™ eBowie-Dick Cartéo Teste 10135
processo BD tradicional com uma folha de indicador quimico

(Figura 3).
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Apos o ciclo, o cartdo de teste eBD é colocado em uma leitora

especialmente projetada para traduzir os resultados elétricos

em uma resposta de aprovacado ou reprovacao fornecida ao Parte traseira
técnico como uma luz verde ou vermelha (veja a Figura 4). A
leitora pode operar de forma autébnoma ou pode ser conectada
a um computador por meio de uma conex&o USB ou sem fio
(Bluetooth). A conexado com o computador permite o uso Revestimento
do software da leitora que o acompanha e que automatiza o CloEEmEen
processo de manutencgédo de registros, capturando os
resultados dos testes e os nimeros de lote dos cartdes de teste
eBD e os vinculando ao numero do esterilizador e aos registros
dos ciclos. O software também pode ser conectado ao sistema
de rastreabilidade do hospital para integrar automaticamente os
resultados dos testes eBD aos seus registros.
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Figura 4. 3M™ Attest™ eBowie-Dick Sistema de Teste
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Estudo de tempo de manutencao de registros Bowie e Dick

Uma das vantagens previstas de um teste eBD é o potencial de economia de tempo da equipe com a eliminacdo dos procedimentos
manuais de leitura e manutencéo dos registros necessarios para os DDPs BD convencionais. O objetivo deste estudo foi comparar o
tempo necessario para a equipe ler e registrar os resultados do teste BD convencional com o tempo necessario para ler e registrar os
resultados do teste Bowie-Dick eletrénico.

Os hospitais que participaram deste estudo realizaram testes Bowie-Dick uma vez por dia, no inicio do dia seguinte (meia-noite) ou

no dia util seguinte (para operacdes em dois turnos). Para o teste BD convencional diario, os hospitais criaram um registro de ciclo de
teste BD para cada esterilizador a vapor em seu sistema de registro computadorizado e inseriram as informacdes especificas do teste
BD (por exemplo, numero do lote) no registro. Apds a conclusio do ciclo de teste BD, os DDPs foram abertos e lidos, e o resultado foi
inserido via teclado no registro de teste BD. O processo de manutenc3o de registros foi concluido com a digitalizagéo das folhas de
teste BD e o upload da imagem no registro do ciclo de teste BD. Em alguns casos, a folha de BD também foi colocada em um arquivo
ou diario de bordo.

Para este estudo, os cartdes teste eBD foram colocados em um suporte reutilizavel e executados em cada esterilizador a vapor
imediatamente apds a conclusao do teste BD convencional diario. Apds o ciclo, os cartdes eBD foram removidos do esterilizador e do
suporte e colocados na leitora. A leitora indicava um resultado de teste (luz verde ou vermelha), concluindo o processo. As premissas para
o teste do eBD eram que, no uso real, a leitora estaria totalmente conectada ao sistema de manutencéo de registros do hospital, de modo
que o resultado do teste, bem como o nimero de lote e a data de validade do cartédo de teste, seriam automaticamente inseridos no
sistema, e que ndo seria necessario digitalizar ou tirar fotos do cartéo teste eBD. As premissas para o teste do eBD foram consistentes
com a intengdo de projeto e as instrugcdes de uso do fabricante.

Cinco hospitais dos EUA participaram desse estudo. As mediges de tempo foram realizadas cinco vezes diferentes em cada hospital, em
um periodo maximo de duas semanas. Um cronémetro foi usado para registrar os minutos e segundos necessarios para os processos de
leitura e manutencéo de registros do dispositivo desafio de processo BD convencional e do sistema de cartdo teste eBD. O observador
manteve uma distancia discreta e permaneceu fora da linha de visdo do técnico para reduzir qualquer efeito Hawthorne. Para o teste de BD
convencional, o tempo do processo de manutencéo de registros comegou com a abertura do dispositivo desafio de processo de BD
convencional e terminou com a digitalizacdo da imagem da folha de teste de BD ou com a colocagéo da folha de BD no arquivo de lote,
dependendo do procedimento das instalagdes. Para o teste eletronico de BD, o tempo comegou com a remogéo do cartéo eBD do
suporte e terminou com a resposta da luz verde ou vermelha do leitor.




Resultados

Os cinco hospitais que participaram deste estudo operavam de dois a quatro esterilizadores a vapor pré-vacuo em suas Centrais de
Materiais e Esterilizacdo (CME). Dois hospitais operavam dois esterilizadores, um operava trés esterilizadores e dois operavam quatro
esterilizadores. O tempo total (minutos e segundos) necessario para os processos convencionais de manutencéo de registros BD e eBD
para todos os esterilizadores foi medido e registrado a cada dia de teste. A diferenca de tempo total (economia de tempo) entre o teste
de BD convencional e o teste de eBD foi entéo calculada para cada dia. A economia de tempo calculada para todos os 25 dias de teste
(5 hospitais x 5 dias de teste/hospital) foi agregada e analisada. Os resultados s&o apresentados na (Tabela 1).

Tabela 1: Economia de tempo do eBD.

Economia média de tempo/esterilizador/dia Intervalo de confianc¢a inferior de 95% Intervalo de confianga superior de 95%
1,31 minutos 1,15 minutos 1,37 minutos
Discussao

O sistema de teste Bowie-Dick eletronico ofereceu varias vantagens em relagcao aos dispositivo BD tradicionais. O sistema pode
reduzir o espaco de armazenamento do estoque em comparacédo com os 3M Pacote de Teste Tipo Bowie-Dick tradicionais e pode
ajudar a eliminar a necessidade de interpretacio humana para o resultado de aprovacéo/reprovacao. O leitor e o software que o
acompanha permitirdo a integracdo automatica dos resultados dos testes BD nos registros do sistema de rastreabilidade.

A avaliagdo da economia de tempo de manutencéo dos registros, aparentemente moderada, de 1,3 minuto/esterilizador/dia, deve
considerar o efeito de amplificagdo de varios esterilizadores na Central de Materiais e Esterilizacdo (CME). Em uma central com quatro
esterilizadores, havera 26 minutos adicionais de tempo da equipe técnica disponiveis a cada semana de trabalho de cinco dias, com
36 minutos/semana em uma operacgio de sete dias. O impacto potencial torna-se ainda mais substancial quando se avalia o impacto
em toda uma na Central de Materiais e Esterilizagcio Centralizada (CMEC). A economia média de tempo em um sistema de 10 hospitais
poderia liberar mais de quatro horas de tempo da equipe técnica por semana.

1,3 minutos/esterilizador/dia x 4 esterilizadores x 5 dias/semana = 26 minutos/semana de economia de tempo

26 minutos/semana/CME x 10 CMEs/CMEC = 260 minutos/semana = 4,3 horas/semana/IDN economia de tempo

Resumo

O teste diario de Bowie-Dick é uma parte importante de um programa de controle de qualidade de esterilizacdo. Os resultados
convencionais do teste de Bowie-Dick s3o lidos e registrados e, em seguida, digitalizados ou arquivados para referéncia futura,
de acordo com a politica das instalagdes. Um novo sistema eletronico de teste Bowie-Dick ira ler e registrar automaticamente os
resultados do teste e também incorporara tais resultados e as informacdes de identificacdo do lote aos sistemas de manutencao
de registros e rastreamento de instrumentos do hospital. Considerando a economia média de tempo encontrada neste estudo, o
recurso de leitura e registro automatizados desse novo sistema poderia economizar 26 minutos do tempo da equipe técnica por
semana em uma central com quatro esterilizadores.
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