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Resolução RCD 14/2007 (Anvisa)

� Aprova o Regulamento Técnico para Produtos Saneantes com Ação Antimicrobiana 
harmonizado no âmbito do Mercosul.

� Anexo (Regulamento Técnico para produtos com Ação Antimicrobiana)

–Capítulo I Parágrafo 5

–“5.5Os produtos com ação antimicrobiana deverão comprovar sua eficácia 
mediante a metodologia da AOAC(Association of Official Analytical Chemists) ou 
métodos adotados pelo CEN(Comitê Europeu de Normalização)”.



Método da Diluição de Uso 
(INCQS 633.210.007)
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INCQS – Princípios 

� Método Qualitativo

� Corpo de prova: cilindros (carreadores) de Aço Inox

� Tempo de contato com o desinfetante: 10 minutos;

� Avaliação:por turvação (confirmação dos tubos turvos em meios específicos).

� Critério de Aceite:O desinfetante deve matar o microrganismo teste em 59 dos 60 
cilindros utilizados (para um nível de confiança de 95%)
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INCQS – Microrganismos utilizados

� Desinfetantes de Uso geral

–Staphylococcus aureusATCC 6538

–Salmonella choleraesuisATCC 10708

� Desinfetantes Hospitalar (artigos não críticos, semi-críticos e roupas)

–Staphylococcus aureusATCC 6538

–Salmonella choleraesuisATCC 10708

–Pseudomonas aeruginosaATCC 15442

� Desinfetantes para Industrias Alimentícias a para Lactários

–Staphylococcus aureusATCC 6538

–Salmonella choleraesuisATCC 10708

–Escherichia coliATCC 11229
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INCQS – Esquema 

Negativo

O cilindro é colocado 
em  contato com  o  
desinfetante durante 

10 min.

Os cilindros são 
transferidos para 

um tubo de 
subcultura durante 

40 min.

O cilindro de aço inox 
é colocado em uma 

suspensão bacteriana 
durante 15 min.

Secagem 
durante 40 min.

Os cilindros são transferidos para 
outro tubo de subcultura e 

incubados  a 36oC/ 48 horas

Positivo 



CEN 
(European Committee for 
Standardization)
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CEN – Aprovação de Desinfetantes e 
Antisépticos Químicos

� O Desinfetante deve passar pelas seguintes fases:

–Fase 1(Atividade básica em suspensão)

–EN 1040:2005“Quantitative Suspension Test for the Evaluation of basic 
bactericidal activity of chemical disinfectants and antiseptics”

–Fase 2, passo 1(Teste em suspensão – condições representativas de uso)

–EN 1276:1997“Quantitative Suspension Test for the Evaluation of bactericidal 
activity for chemical disinfectants and antiseptics used in food, industrial, 
domestic, and institutional areas”
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CEN – Aprovação de Desinfetantes e 
Antisépticos Químicos

–Fase 2, passo 2(Testes de aplicação)

–EN 13697:2001“Quantitative Non-Porous surface test for the evaluation os 
bactericidal and/or fungicidal activity of chemical disinfectants used in food, 
industrial, domestic and institutional areas – Test method and requirements 
without mechanical action”

–Fase 3(Testes de campo em condições práticas)



CEN 13697-2001 
(fase 2, passo 2)
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CEN – Princípios 

� Teste Quantitativo (avaliação feita por queda logarítmica da contagem microbiana)

� Corpo de prova: Discos de Aço Inox (2,0 cm de diâmetro)

� Tempo de contato com o desinfetante: 5 minutos (bactérias) e 15 minutos (fungos)

� Avaliação:Contagem de viáveis após o tempo de contato.

� Critério de Aceite:Queda de 4 Logs (99,99%) na contagem de bactérias e 3 Logs 
(99,9%) na contagem de Fungos.
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CEN – Microrganismos Utilizados

� Bactérias

–Pseudomonas aeruginosaATCC 15442

–Staphylococcus aureusATCC 6538

–Enterococcus hiraeATCC 10541

–Escherichia coliATCC 10536

� Fungos

–Candida albicansATCC 10231

–Aspergillus nigerATCC 16404

� A técnica permite a utilização de outras cepas de interesse.
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CEN – Esquema 

Inóculo do Corpo de 
prova (106 bactérias / 

105 fungos)

Secagem do Inóculo (< 1 hora)

Adição do Desinfetante

5 min – Bactérias

15 min - Fungos

Lavagem do corpo de 
prova

Contagem de Viáveis

Transferência para meio 
Inativante



Comparativo INCQS x 
CEN
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Comparativo

INCQS CEN

Aprovação 1 Fase 3 Fases

Inóculo
Não Padronizado 

(4 repiques sucessivos)

Padronizado 

(106 bactérias / 105 fungos)

Tempo de Contato 10 minutos (bactérias)
5 minutos (bactérias)

15 minutos (fungos)

Avaliação
Qualitativa (presença ou 
ausência de turvação)

Quantitativa (contagem de 
viáveis)

Corpo de prova Reutilizado Utilizado apenas 1 vez


