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2. SIGLAS E CONCEITOS

Assepsia: é o conjunto de medidas que utilizamos para impedir a penetracao de
microrganismos num ambiente que logicamente ndo os tem, logo um ambiente asséptico é aquele
que esta livre de infecgao.

Antissepsia: é o processo de eliminagdo ou inibicdo do crescimento dos
microrganismos na pele ou em outros tecidos vivos. E realizada através de antissépticos que sdo
formulagGes hipoalergénicas e de baixa causticidade. Os antissépticos podem ser classificados como
agentes bactericidas, devido a sua capacidade de destruir as bactérias nas formas vegetativas ou
como agentes bacteriostdticos, quando apenas inibem o crescimento destes microrganismos.

Antissépticos: sdao formulagOes hipoalergénicas de baixa causticidade que sao
capazes de destruir ou inibir o crescimento de microrganismos da pele e mucosas.

Data de validade: data impressa no recipiente ou no rétulo do produto, informando
o tempo durante o qual se espera que ele mantenha as especificacGes estabelecidas, desde que
estocado nas condi¢des recomendadas;

Desinfecc¢do: processo fisico ou quimico que destréi a maioria dos microrganismos
patogénicos de objetos inanimados e superficies, com excecdo de esporos bacterianos, podendo
ser de baixo, intermediario ou alto nivel.

Desinfetantes: S3o formulacGes que tém na sua composicdo substancias
microbicidas e apresentam efeito letal para microrganismos ndo esporulados. S3o eles: De uso geral,
Para Industrias Alimenticias, Para Piscinas, Para Lactarios, Hospitalares para superficies fixas e
Hospitalares para artigos semicriticos.

Embalagem original: embalagem aprovada junto ao érgao competente;

Embalagem primaria: Acondicionamento que esta em contato direto com o produto
e que pode se constituir em recipiente, envoltério ou qualquer outra forma de protecdo, removivel
ou ndo, destinado a envasar ou manter, cobrir ou empacotar matérias primas, produtos
semielaborados ou produtos acabados;

Limpeza: remocgao de sujidades organicas e inorganicas, reducao da carga microbiana
presente nos produtos para saude, utilizando dgua, detergentes, produtos e acessorios de limpeza,
por meio de acdo mecanica (manual ou automatizada), atuando em superficies internas (lumen) e
externas, de forma a tornar o produto seguro para manuseio e preparado para desinfec¢ao ou
esterilizacao.

3. OBIJETIVOS

Instituir medidas e promover a utilizacdo adequada de antissépticos no ambiente
hospitalar, por meio de solucbes padronizadas e correta antissepsia, com o intuito de prevenir e
controlar as infecgdes relacionadas a assisténcia a saude, visando a seguranca do paciente e dos
profissionais de saude.
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4. JUSTIFICATIVA

Sem duvida alguma, as infec¢Ges hospitalares constituem um grave problema de
saude publica, tanto pela sua abrangéncia como pelos elevados custos sociais e econémicos. O
conhecimento e a conscientizacdo dos varios riscos de transmissao de infeccdes, das limitacdes dos
processos de desinfeccdo e de esterilizacdo e das dificuldades de processamento inerentes a
natureza de cada artigo sdo imprescindiveis para que se possa tomar as devidas precaucoes.

O conhecimento e a divulgacdo dos métodos de protecdo anti-infecciosa sao
relevantes, uma vez que a atuacdo do profissional de saude estd na interdependéncia do material
gue estd sendo usado como veiculo de transmissdo de infeccdo tanto para o paciente como na
manipulagao dos artigos sem os devidos cuidados.

Os antissépticos que mais satisfazem as exigéncias para aplicacdo em tecidos vivos
sdo o alcool diluido em agua e compostos alcodlicos ou aquosos de iodo e clorexidina. Solucdes
aquosas de permanganato de potdssio e formulacGes a base de sais de prata também sdo
empregadas com esta finalidade. A responsabilidade na selecdo e avaliacdo dos produtos
antissépticos deve ser do Servico de Controle de Infeccdes Relacionadas a Assisténcia a Saude, em
conjunto com os setores envolvidos.

Na aquisicdo de antissépticos, devera existir um sistema de garantia de qualidade que
atenda aos requisitos basicos exigidos pela legislacdo em vigor. Atencao deve ser dada a avaliagdo
da real necessidade do produto antisséptico, evitando o uso indiscriminado desse produto em
servicos de saude.

O presente protocolo define os antissépticos utilizados no hospital, bem como seus
descritivos.

5. CRITERIOS DE INCLUSAO E DE EXCLUSAO

5.1. Inclusao

O protocolo é aplicado a todos os colaboradores das unidades assistenciais do HU-
UFGD, que realizem procedimentos assépticos ou que necessitem de antissepsia.

5.2.  Exclusao
lodopovidona: O produto ndo deve ser usado em casos de alergia ao iodo.

FormulagGes preparadas com mercuriais organicos, acetona, quaternario de amonio,
liquido de Dakin, éter ou cloroférmio ndo possuem atividade microbicida ou apresentam toxicidade
excessiva quando aplicados a pele e ndo devem ser usados para a antissepsia.
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6. ATRIBUICOES, COMPETENCIAS, RESPONSABILIDADES

Os antissépticos de uso em humano sdo produtos ativos contra a microbiota
residente e transitdria da pele integra e de outros tecidos vivos, sendo capazes de reduzir o nimero
de micrébios por remocdao mecénica, acdo quimica ou ambas. S3o menos téxicos do que os
desinfetantes (saneantes), os quais sdo utilizados em objetos e superficies inanimados.

Os antissépticos de uso em humano sdo classificados por grupos quimicos e cada
grupo tem suas caracteristicas quimicas, riscos em potencial e eficdcia contra vdrios
microrganismos.

Os microrganismos encontrados na pele e nas mucosas sdo classificados em flora
residente ou transitéria. A flora residente é composta por microrganismos que vivem e se
multiplicam nas camadas mais profundas da pele, glandulas sebaceas, foliculos pilosos, feridas ou
trajetos fistulosos. A flora transitoria compreende os microrganismos adquiridos por contato direto
com o meio ambiente, contaminam a pele temporariamente e ndo sdo considerados colonizantes.
Estes microrganismos podem ser facilmente removidos com o uso de agua e sab3o. No entanto,
adquirem particular importdancia em ambientes hospitalares devido a facilidade de transmissao de
um individuo a outro.

6.1. Critérios para compra de antissépticos

Aquisicao de produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa ou paliativa na qual existe baixo risco de que seu uso ou exposi¢do
possa causar consequéncias e ou agravos a saude.

6.2. Produtos antissépticos utilizados

Grupo Exemplos Mecanismo de ag¢ao
quimico
Alcool Alcool etilico Desnaturacdo de proteinas na membrana plasmatica
Alcool isopropilico

Utilizacdo

- Antissepsia em procedimentos de pung¢do endovenosa, aplicagcdo subcutanea e intramuscular
- Antissepsia de coto umbilical

Grupo Exemplos Mecanismo de agao
quimico
Compostos lodo-povidona O iodo penetra facilmente através das membranas celulares
de iodo (polivinilpirrolidona dos patdgenos, seguido pelo ataque de proteinas vitais,
com iodo) nucleotideos e acidos graxos da célula
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Utilizacao

- Parto vaginal

- Antissepsia da insercdo (curativos): dreno térax, gastrostomia, cateter tenckoff, etc

- Pré-operatério: degermacao cirurgica das maos, preparo do campo operatério, banho pré-
operatdrio de pacientes

- Higiene das maos antes de procedimentos de alto risco (insercdo de cateteres, etc)

- Antissepsia do campo operatério

- Antissepsia de pele antes de procedimentos invasivos

Grupo Exemplos Mecanismo de agao
quimico
Biguanidas Digliconato de Interagdo idnica. Rompe a membrana celular
clorexidina
Acetato de
clorexidina
Utilizacao

- Degermacdo das maos antes de procedimentos de alto risco (insercao de cateteres, cirurgias
etc)

- Degermacdo das maos dos profissionais que trabalham em dareas de risco (UTI, etc)

- Antissepsia de mucosa na sondagem vesical

- Antissepsia de mucosa em procedimentos vaginais

- Curativo de ferida operatdria (a critério médico)

- Antissepsia de pele antes de procedimentos invasivos

- Antissepsia do sitio de insercdo de cateteres vasculares - Antissepsia do campo operatério

Cuidados Especiais

- Apresenta baixa toxicidade e irritabilidade podendo ser utilizada em recém-nascidos
- Pode ser utilizada em pacientes alérgicos ao iodo

- N3o deve ser utilizada em olhos ou ouvidos ou irrigacdo de cavidade corpédrea

- Pode causar manchas marrons em roupas lavadas com produtos a base de cloro

6.3. Descritivo de compras

Grupo quimico Alcool
Descritivo
Alcool etilico Alcool etilico hidratado na concentragdo de 702 INPM (70% em peso),
hidratado na incolor, indicado como antisséptico topico, contendo 100mL, embalado
concentracdo de 702 | em frascos de almotolia descartavel (bico reto com tampa acoplada).
INPM, 100ml, Uso hospitalar. Deve apresentar Ficha de Informacdo de Seguranca do
almotolia descartdvel | Produto Quimico (FISPQ), ficha Técnica e Notificacdo simplificada na
ANVISA (RDC 199/2006).
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Grupo quimico | Alcool

Descritivo

Alcool etilico
hidratado na
concentracdo de 709
INPM, 1000ml, uso
hospitalar

Alcool etilico hidratado na concentracdo de 702 INPM, incolor, indicado
como antisséptico tdpico, contendo 1000mL, embalado em frasco
plastico resistente com tampa. Uso hospitalar. Deve apresentar Ficha de
Informacdo de Seguranca do Produto Quimico (FISPQ), ficha técnica e
notificagdo simplificada na ANVISA (RDC 199/2006).

Alcool etilico
hidratado em gel
70%, almotolia
descartavel

Alcool etilico hidratado em gel 70% v/v (em volume), glicerinado,
correspondente a 62,442 INPM (em peso), indicado como antisséptico
de maos. Transparente, inodoro, isento de material em suspensdo que
ndo deixe residuos aderentes nas maos. Embalado em frascos de
almotolia descartavel (bico reto com tampa acoplada), contendo 100mL.
Uso hospitalar. Deve apresentar Ficha de Informacdo de Seguranca do
Produto Quimico (FISPQ), ficha Técnica e Notificagdo simplificada na
ANVISA (RDC 199/2006).

Alcool etilico
hidratado em gel
70%, bolsa plastica
(refil)

Alcool etilico hidratado em gel 70% v/v (em volume),, glicerinado,
correspondente a 62,442 INPM (em peso), indicado como antisséptico
de maos. Transparente, inodoro, isento de material em suspensdo que
nao deixe residuos aderentes nas maos. Acondicionado em bolsa
plastica (refil) que contenha sistema de encaixe seguro e resistente e
gue quando acionado o dispenser a dosagem seja dispensada
corretamente até o fim da quantidade do alcool gel sem vazar ou
entortar o encaixe da bolsa, contendo 800ml, lacrada, compativel com
dispensador sem reservatério interno. Uso hospitalar. Deve apresentar
Ficha de Informacdo de Seguranca do Produto Quimico (FISPQ), ficha
técnica e Notificagdo simplificada na ANVISA (RDC 199/2006).

Grupo quimico

Compostos de lodo

Descritivo

PVPI Tépico, 1000ml,
uso hospitalar

Produto a base de Polivinil Pirrolidona lodo (PVPI) em solucdo aquosa,
contendo 10% de iodo ativo, um complexo estdvel e ativo que libera
iodo progressivamente. E ativo contra todas as formas de bactérias ndo
esporuladas, fungos e virus. FRASCO COM 1000ML. Frasco ambar. Uso
hospitalar. Deve apresentar Ficha de Informacdo de Seguranca do
Produto Quimico (FISPQ), ficha técnica e Notificacdo simplificada na
ANVISA (RDC 199/2006).

PVPI Tépico, 100ml,
almotolia descartavel

Produto a base de Polivinil Pirrolidona lodo (PVPI) em solug¢do aquosa,
contendo 10% de iodo ativo, um complexo estavel e ativo que libera
iodo progressivamente. E ativo contra todas as formas de bactérias ndo
esporuladas, fungos e virus. FRASCO COM 100ML. Almotolia descartavel
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Grupo quimico ‘

Compostos de lodo

Descritivo

(bico reto com tampa acoplada). Uso descartdvel. Frasco ambar. Uso
hospitalar. Deve apresentar Ficha de Informacdo de Seguranca do
Produto Quimico (FISPQ), ficha técnica e Notificacdo simplificada na
ANVISA (RDC 199/2006).

PVPI Degermante,
1000ml, uso
hospitalar

Antisséptico a base de polivinil pirrolidona iodo (PVPI) em solugdo
degermante, contendo 1% de iodo ativo, um complexo estavel e ativo
que libera iodo progressivamente, contendo tensoativos e agentes
umectantes. Frasco ambar. Frasco com 1000mL Uso hospitalar. Deve
apresentar Ficha de Informacdo de Seguranca do Produto Quimico
(FISPQ), ficha técnica e Notificacdo simplificada na ANVISA (RDC
199/2006).

PVPI Degermante,
1000ml, frasco
dosador e al¢a de
suporte

Antisséptico a base de polivinil pirrolidona iodo (PVPI) em solucao
degermante, contendo 1% de iodo ativo, um complexo estavel e ativo
que libera iodo progressivamente, contendo tensoativos e agentes
umectantes. Frasco ambar, com bico dosador e com alca de suporte.
Frasco com 1000mL. Uso hospitalar. Deve apresentar Ficha de
Informacdo de Seguranca do Produto Quimico (FISPQ), ficha técnica e
Notificagdo simplificada na ANVISA (RDC 199/2006).

PVPI Degermante,
100ml, almotolia
descartavel

Antisséptico a base de polivinil pirrolidona iodo (PVPI) em solucao
degermante, contendo 1% de iodo ativo, um complexo estavel e ativo
que libera iodo progressivamente, contendo tensoativos e agentes
umectantes. Frasco ambar. Frasco com 100mL. Almotolia descartavel
(bico reto com tampa acoplada). Uso hospitalar. Deve apresentar Ficha
de Informacdo de Seguranca do Produto Quimico (FISPQ), ficha técnica
e Notificagdo simplificada na ANVISA (RDC 199/2006).

PVPI Tintura, 1000ml,
uso hospitalar

Produto a base de polivinil pirrolidona iodo (PVPI) em solucdo
hidroalcodlica contendo 10% de iodo ativo, um complexo estavel e ativo
que libera iodo progressivamente. Ativo contra todas as formas de
bactérias ndo esporuladas, fungos e virus. Indicado como antisséptico
para pele (uso todpico), na demarcacdio do campo operatério e
preparacao pré-operatéria. FRASCO COM 1000ML. Uso hospitalar. Deve
apresentar Ficha de Informacdo de Seguranca do Produto Quimico
(FISPQ), ficha técnica e Notificacdo simplificada na ANVISA (RDC
199/2006).

PVPI Tintura, 100ml,
almotolia descartavel

Produto a base de polivinil pirrolidona iodo (PVPI) em solucdo
hidroalcodlica com tendo 10% de iodo ativo, um complexo estavel e
ativo que libera iodo progressivamente. Ativo contra todas as formas de
bactérias ndo esporuladas, fungos e virus. Indicado como antisséptico
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Grupo quimico

Compostos de lodo

Descritivo

para pele (uso tdpico), na demarcacdo do campo operatorio e
preparacao pré-operatéria. FRASCO COM 100ML. Almotolia descartavel
(bico reto com tampa acoplada). Uso hospitalar. Deve apresentar Ficha
de Informacdo de Seguranca do Produto Quimico (FISPQ), ficha técnica
e Notificagdo simplificada na ANVISA (RDC 199/2006).

Grupo quimico

Clorexidina

Descritivo

Digliconato de
clorexidina 2%,
1000ml, com bico
dispensador e alga de
suporte

Com tensoativos, degermante, indicada como antisséptico tdpico,
antissepsia da pele no pré-operatdrio. Efeito residual cumulativo,
hipoalergénico. E ativo contra todas as formas de bactérias nio
esporuladas, fungos e virus. Odor suave ou ausente. Volume: 1000mL.
Deve vir acondicionado em frasco com bico dispensador e com alca de
suporte. Uso hospitalar. Deve apresentar Ficha de Informacdo de
Seguranca do Produto Quimico (FISPQ), ficha técnica e Notificacdo
simplificada na ANVISA (RDC 199/2006).

Digliconato de
clorexidina 2%,
100ml, almotolia
descartavel

Com tensoativos, degermante, indicada como antisséptico tdpico,
antissepsia da pele no pré-operatdrio. Efeito residual cumulativo,
hipoalergénico. E ativo contra todas as formas de bactérias nio
esporuladas, fungos e virus. Odor suave ou ausente. Volume: 100mlL,
embalado em frasco de almotolia descartavel (bico reto com tampa
acoplada). Uso hospitalar. Deve apresentar Ficha de Informacdo de
Seguranca do Produto Quimico (FISPQ), ficha técnica e notificacdo
simplificada na ANVISA (RDC 199/2006).

Digliconato de
clorexidina 1%,
1000ml, uso
hospitalar

(10mg/mL). Solucdo aquosa. Antisséptico tdpico. Frasco com
1000mL. Uso hospitalar. Deve apresentar Ficha de Informacdo de
Seguranca do Produto Quimico (FISPQ), ficha técnica e notificacdo
simplificada na ANVISA (RDC 199/2006).

Digliconato de
clorexidina 1%,
100ml, almotolia
descartavel

(10mg/mL). Solugdo aquosa. Antisséptico topico. Frasco com 100mL.
Almotolia descartavel (bico reto com tampa acoplada). Uso hospitalar.
Deve apresentar Ficha de Informacdo de Seguranca do Produto Quimico
(FISPQ), ficha técnica e notificacdo simplificada na ANVISA (RDC
199/2006).

Digliconato de
clorexidina 0,5%
solucdo alcodlica,

Indicada como antisséptico tépico, antissepsia do campo operatdrio.
Efeito residual cumulativo, hipoalergénico. E ativo contra todas as
formas de bactérias ndo esporuladas, fungos e virus. Odor suave ou
ausente. Volume: 1000mL. Uso hospitalar. Deve apresentar Ficha de
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Grupo quimico ‘ Clorexidina
Descritivo
1000ml, uso Informacdo de Seguranca do Produto Quimico (FISPQ), ficha técnica e
hospitalar notificagdo simplificada na ANVISA (RDC 199/2006).
Indicada como antisséptico tépico, antissepsia do campo operatoério.
Digliconato de Efeito residual cumulativo, hipoalergénico. E ativo contra todas as
clorexidina 0,5% formas de bactérias ndo esporuladas, fungos e virus. Odor suave ou
solucdo alcodlica, ausente. Volume: 100mL, embalado em frasco de almotolia descartavel
100ml, almotolia (bico reto com tampa acoplada). Uso hospitalar. Deve apresentar Ficha
descartavel de Informacdo de Seguranca do Produto Quimico (FISPQ), ficha técnica
e notificagdo simplificada na ANVISA (RDC 199/2006).

6.4. Validade dos antissépticos

Até a abertura da embalagem original, o produto segue o prazo de validade
estabelecido pelo fabricante, constante na embalagem. O prazo de validade estabelecido neste
protocolo ndo sobrepde a validade estabelecida pelo fabricante, sendo que o frasco devera ser
descartado no expurgo quando nas embalagens primarias (depositado em “bombona” na
embalagem original), caso expire o prazo estabelecido. E importante observar se as condicdes
fisicas da embalagem, bem como se o local de armazenamento é protegido da luz e de umidade,
caso seja detectado indicios de deterioragao fisico-quimica do produto, encaminhar precocemente
para descarte e realizar a reposicao.

Caso ocorra a abertura de embalagens de maior volume, com validade pré-
estabelecida de 03 meses, devera ser identificado, de forma legivel, data de abertura, validade apds
aberto e nome do responsavel pela abertura da embalagem - subitem 32.3.2 da NR-32.

Caso a almotolia embalagem “pronto-uso” seja utilizado em paciente em precaucao
de contato, deverd ser de uso exclusivo dele (caso haja transferéncia do paciente de setor o frasco
contento o produto deverd acompanha-lo) e em caso de alta/ébito do paciente o frasco devera ser
descartado independente do prazo de validade. As almotolias em que ha o
fracionamento/manipulacdo pela UDF (Farmacia), devem ser encaminhadas apds o uso para
limpeza e desinfec¢do junto a Central de Material Esterilizado para posterior reutilizagao;

6.4.1 Alcool

- Frasco 01L: 03 meses para a embalagem original e 07 dias, caso ocorra o fracionamento
em almotolias;

- Almotolia 100mL (solu¢do) — embalagem “pronto-uso”: 30 dias;
- Almotolia 100mL (gel) - embalagem “pronto-uso”: 30 dias;

- Bolsa Gel 800g: 03 meses para a embalagem original e 07 dias, caso ocorra o
fracionamento em almotolias.
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6.4.2 Clorexidina

- Frasco 01L: 03 meses para a embalagem original e 07 dias, caso ocorra o fracionamento
em almotolias;

- Almotolia 100mL (solucdo) — embalagem “pronto-uso”: 30 dias.

6.4.3 Compostos de lodo

- Frasco 01L: 03 meses para a embalagem original e 07 dias, caso ocorra o fracionamento
em almotolias;

- Almotolia 100mL (solu¢do) — embalagem “pronto-uso”: 30 dias;

7. FLUXOGRAMA

A amostra do antisséptico sera recebida pelo Almoxarifado, que em seguida devera
encaminhar para analise de um profissional do SCIRAS, onde o mesmo fara o levantamento dos
dados fornecidos pelo fabricante, para entdao apresentar um parecer (favoravel ou ndo) sobre a
aquisicdo, via e-mail, ao setor responsavel.

SCIRAS EMITE PARECER DE APROVAGAO OU
REPROVAGAO DO PRODUTO

SCIRAS ANALISA AMOSTRAE
DOCUMENTAGOES

Almoxarifado recebe a
amostra de

Encaminha amostra para analise da Devolugdo do parecer da anélise
SCIRAS para o almoxarifado via e-mail.

antisséptico

8. MONITORAMENTO

O monitoramento sera realizado através das visitas técnicas de inspecao da comissdo
e notificacBes recebidas pelo Vigihosp.
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