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RESUMO

Introducéo: A esterilizagdo é o processo de eliminar microrganismos a ponto de ndo serem
detectdveis em cultura-padrdo. Métodos de esterilizacdo incluem fisicos, quimicos (como o
Oxido de Etileno (ETO) e mecanicos. O 6xido de etileno é (til para materiais sensiveis a altas
temperaturas, mas é toxico e responsavel pela formacéo de alguns residuos que provocam danos
a saude. A validacédo é crucial para garantir a seguranca e a integridade dos materiais apds a
esterilizacdo por ETO. Objetivos: Abordar os procedimentos de controle de qualidade pés-
esterilizacdo por Oxido de etileno em materiais de origem industrial e hospitalar em uma
instituicdo privada de esterilizacdo. Métodos: A pesquisa tem carater descritivo, quantitativo e
laboratorial. O estudo tem caracteristicas embasadas na descri¢do do controle de qualidade no
processo de esterilizacdo com 6xido de etileno. Os dados foram coletados entre 0s meses de
junho a agosto de 2023 por meio de pesquisa interna sobre sua efetividade e esterilidade.
Resultados: Os resultados indicaram a auséncia de residuos toxicos, garantindo que o 6xido de
etileno ndo ultrapassou o limite estipulado pela Portaria Interministerial n°482, de 16 de abril
de 1999. Além disso, o controle microbiologico revelou que todas as amostras estavam livres
de microrganismos. Conclusdes: O estudo com oxido de etileno em materiais hospitalares e
industriais obteve resultados altamente satisfatorios. A aeracdo pos-esterilizacdo manteve
residuos téxicos dentro de limites aceitaveis. O controle microbioldgico ao longo de trés meses
ndo detectou microrganismos, garantindo a esterilidade. A pesquisa confirma que a
esterilizacdo com 6xido de etileno, com aeracdo adequada e controle microbiologico rigoroso,
assegura a seguranca e qualidade dos materiais medico-hospitalares, promovendo um ambiente

de saude livre de riscos microbioldgicos.

Palavras-chave: Oxido de Etileno: Esterilizacio; Controle de Qualidade; Seguranca.



ABSTRACT

Introduction: Sterilization is the process of eliminating microorganisms to the point where
they are undetectable in a standard culture. Sterilization methods include physical, chemical
(such as Ethylene Oxide - ETO), and mechanical methods. Ethylene Oxide is useful for
materials sensitive to high temperatures but is toxic and responsible for the formation of some
residues that can be harmful to health. VValidation is crucial to ensure the safety and integrity of
materials after ETO sterilization. Objectives: To assess post-sterilization quality control
procedures for ethylene oxide in materials of both industrial and hospital origin at a private
sterilization institution. Methods: This research is descriptive, quantitative, and laboratory-
based, focusing on describing the quality control process in ethylene oxide sterilization. Data
were collected from June to August 2023 through internal research on effectiveness and
sterility. Results: The results showed the absence of toxic residues, ensuring that ethylene oxide
did not exceed the limit established according to Interministerial Ordinance No. 482/99.
Additionally, the microbiological control demonstrated that all samples were free of
microorganisms. Conclusions: The study of ethylene oxide sterilization in hospital and
industrial materials yielded highly satisfactory results. Post-sterilization aeration kept toxic
residues within acceptable limits, with only one sample exceeding the limit. Microbiological
control over three months did not detect any microorganisms, ensuring sterility. The research
confirms that ethylene oxide sterilization, with proper aeration and rigorous microbiological
control, ensures the safety and quality of medical-hospital materials, promoting a

microbiologically risk-free healthcare environment.

Keywords: Ethylene oxide, Sterilization, Quality control, Hospital infection.
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1 INTRODUCAO

As técnicas de esterilizaces se tornaram cientificamente fundamentadas no final do
século XIX e no inicio do século XX. A invencdo da autoclave em 1879 por Charles
Chamberland fez com pesquisadores e médicos da época que precisavam de técnicas confiaveis
e seguras, comecassem a identificar os beneficios desse equipamento tornando-se essencial em
clinicas e hospitais. O uso de calor imido sob pressdo se mostrou eficiente na destruicdo de
microrganismos em materiais medicos. (CHAVAN et al., 2022).

A esterilizacdo de materiais médicos € 0 processo em que 0S microrganismos Sao
eliminados de maneira que, ndo seja mais possivel detecta-los em meio de cultura-padrdo onde
previamente havia proliferacdo. O nivel de esterilidade pode ser determinado como o nimero
de microrganismos que sobrevivem a esterilizagdo por unidade de produto (MEDEIRQOS,
2021). Os mecanismos de esterilizacdo sdo classificados em metodos fisicos, quimicos e
mecanicos. Dentre os métodos quimicos encontra-se a aplicacio por Oxido de Etileno (ETO)
(MCDONNELL; SHEARD, 2012).

0 Oxido de Etileno (ETO) é uma alternativa no processo de esterilizacdo para materiais
médicos hospitalares sensiveis a altas temperaturas, em decorréncia da sua acdo em baixas
temperaturas, alem da sua propriedade de alta penetracdo e ndo ser corrosivo (SANTOS,
SOUZA & MATTE, 2020). Entretanto, o gas oxido de etileno € altamente toxico, com a
caracteristica em ser inflamavel e explosivo, podendo ser carcinogénico, mutagénico e
teratogénico. A utilizacdo desse agente esterilizante € regulamentada pela Portaria
Interministerial n°. 482, de 16 abril de 1999.

No entanto, o reprocessamento de dispositivos médicos €é considerado uma
problematica, pois existem riscos da transmissdo de patdgenos que ndo foram totalmente
destruidos e que podem causar danos ao paciente. Além disso, pode desencadear problemas de
integridade e desempenho dos materiais. A probabilidade de transmissdo desses patdgenos
depende exclusivamente do tipo de procedimento cirurgico realizado e do sitio do corpo onde
o material serd introduzido (WHO, 2016: COSTA, 2016).

O processo de validacdo € imprescindivel em centros de esterilizacbes para certificar
gue os materiais hospitalares estdo adequadamente livres de patdgenos e integros para utilizacéo
em cirurgias sem ocasionar mais riscos a saude e bem-estar do paciente (MEDEIRQOS, 2021).
Diante disso, o presente trabalho busca analisar os métodos que garantem o controle de

qualidade ap0s a esterilizagdo por 6xido de etileno.
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2 MODELO TEORICO
2.1 Oxido de Etileno

0 Oxido de Etileno também é conhecido como 6xido de dimetileno, 1,2 epoxietano ou
epoxietano (ETO), expressado pela formula C,H4O. (LOPEZ, 2014). Este é um agente gasoso
explosivo, caracterizado por ser incolor em condi¢fes normais de temperatura e presséo
atmosférica, apresentando um odor desagradavel. Possui solubilidade em &gua a 10°C e, em
ambientes acidos, reage para formar etilenoglicol, na presenca de cloro, reage para produzir
etilenocloridrina, ambos compostos toxicos. Sua notével eficacia bactericida, virucida,
fungicida e esporicida é atribuida a alquilacdo de proteinas e &cidos nucléicos presentes nos
microrganismos, embora ndo apresente atividade de inativacao sobre os prions (COSTA, 2021).

A primeira sintese do ETO foi realizada em 1859 pelo quimico Charles Adolphe Wutz
utilizando hidréxido de potassio para producdo. No inicio do século XX, Theodor Lefort
sintetizou o o0xido de etileno através de oxidacao direta, utilizando uma superficie de prata como
catalisador, desde ent&o a producdo do ETO em grande escala utiliza esse método, uma vez que
esse processo é competitivo economicamente (ALBA, 2020).

A utilizacdo global de 6xido de etileno varia entre aproximadamente 28 a 106 toneladas
anuais. Os principais paises consumidores desse composto sdo os Estados Unidos, Coreia do
Sul, China, Japédo, Bélgica e Alemanha. Destaca-se que o Brasil ndo figura de maneira
expressiva nesse cenario, apresentando um uso relativamente baixo de 6xido de etileno em
comparacdo com os mencionados anteriormente. (MORDOR INTELLIGENCE, 2022). O uso
direto como esterilizante representa apenas 0,05%, enquanto seu uso indireto € mais expressivo,
cerca de 70% é utilizado para producdo de derivados quimicos como etilenglicol, poliésteres,
éteres glicolicos e etanolaminas (ALBA, 2020; FLORES E SILVA, 2018)

Entretanto, apesar da eficacia do 6xido de etileno na eliminacdo de microrganismos, é
importante salientar a potencial toxicidade para os seres humanos. Este composto é classificado
como um agente alquilante, capaz de reagir com uma variedade significativa de moléculas
organicas. A reacao de alquilacdo se manifesta pela substituicdo de atomos de hidrogénio por
radicais hidroxietileno na estrutura molecular de proteinas, lipidios, DNA e RNA, resultando
na morte celular. Portanto, é crucial exercer cautela no uso deste material durante processos de
esterilizac&o, considerando seus efeitos nocivos potenciais para a saide humana. (McEVOY et
al., 2021).
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2.2 Esterilizag&o por oxido de etileno

Os métodos de esterilizagdo podem ser categorizados em fisicos, quimicos e mecénicos,
cada um oferecendo abordagens distintas para garantir a eliminagéo eficaz de microrganismos.
Entre os métodos fisicos, destacam-se o calor seco, calor imido e radiacdo ionizante, todos
envolvendo a aplicacdo de energia para exterminar os agentes patogénicos. A abordagem
mecanica, por sua vez, se concentra na passagem de fluidos através de filtros microporosos, 0s
quais atuam como barreiras eficazes para impedir a transmissdao de microrganismos.
(MCcLAREN, 2020).

Nos métodos quimicos, como a utilizagdo de 6xido de etileno e perdxido de hidrogénio,
a esterilizacdo é alcancada por meio de reagGes quimicas controladas que destroem o0s
microrganismos. E imperativo considerar as caracteristicas fisico-quimicas do instrumento a
ser esterilizado, bem como sua compatibilidade com o agente esterilizante em questdo. Além
disso, é crucial levar em consideracéo a finalidade e o uso do instrumento no ambiente clinico,
para selecionar o método de esterilizacdo mais apropriado, garantindo assim a eficiéncia na
eliminacdo dos microrganismos e a seguranca do processo. (McLAREN, 2020; SWENSON,
2012).

O o6xido de etileno representa uma presenca significativa no cenario da esterilizacéo de
dispositivos medicos, responsavel por aproximadamente 50% do ambito global (McEVOY et
al., 2021). Seu mecanismo de esterilizacdo exibe elevada eficdcia na erradicacdo de
microrganismos, inclusive das formas esporuladas, bactérias, fungos e virus. Este processo é
fundamentado na alquilacdo de proteinas, lipidios e acidos nucleicos, resultando em
modificacdes estruturais e, consequentemente, na eliminacdo desses agentes patogénicos. Sua
eficicia é notavel em temperaturas inferiores a 55°C, permitindo sua aplicacdo em materiais
termossensiveis. No entanto, € essencial submeter os materiais a um subsequente processo de
aeracdo para mitigar a presenca de residuos toxicos apds o procedimento. (FLYNN, 2012;
RANI E PRADEEP, 2016).
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2.3 Ciclo de esterilizacao por 6xido de etileno

O ciclo basico de esterilizacdo por ETO consiste nos seguintes estagios (Figura 1). A
primeira etapa (A) envolve a despressurizacdo da cAmara, crucial para evitar limites inflamaveis
ou condi¢Bes explosivas ao introduzir 6xido de etileno (ETO). Em seguida, o teste de
estanqueidade (B) é conduzido para verificar vazamentos antes da introducdo do ETO.
Subsequentemente, o nitrogénio € injetado (C e D) para reduzir as concentracfes de oxigénio
na camara. A etapa de condicionamento (E) consiste na injecdo de vapor sob vacuo para
estabilizar a temperatura e a umidade, devido a difusdo mais lenta das moléculas de vapor de
agua em comparagdo com as moléculas de 6xido de etileno. Em seguida, ocorre a inje¢do do
esterilizante e nitrogénio para garantir a quantidade adequada de 6xido de etileno e uma mistura
ndo inflamavel (H, I). Durante o tempo de exposicao (H, 1), ha recirculacdo forgada para manter
uma esterilizacdo homogénea. Na etapa (J), € realizada uma lavagem com nitrogénio e na etapa
(K) ocorre o enxague com inje¢des de ar. Por fim, na etapa (L), h& a admisséo de ar, restaurando
a pressdo atmosférica na cdmara (MENDES, BRANDAO, SILVA, 2012).

Figura 1. Ciclo do processo de esterilizacdo por oxido de etileno

atm P

0 >
Sequéncia de tempo/ciclo

FONTE: Adaptado de GENES, BRANDAO, SILVA, 2012.
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2.4 Etapas pos-esterilizagédo

A etapa de aeracdo pos-esterilizacdo com oxido de etileno (ETO) tem como objetivo a
reducdo de residuo de Oxido de etileno, etilenoglicol e etilenocloridrina, considerados
potencialmente toxicos para 0s pacientes, necessitando, portanto, sua remog¢do. Esse processo
pode ser conduzido na prdpria camara do esterilizador (aeracdo mecanica) ou em salas
exclusivas (aeracdo ambiental). A aeracdo ambiental é preferencialmente realizada em salas de
uso restrito, com pressdo negativa, controle de ar e fluxo (minimo de 25 trocas de ar/hora) e
exaustdo para o ambiente externo (COSTA, 2021).

O controle de qualidade fisico-quimico e microbioldgico é uma etapa crucial para
assegurar a conformidade dos parametros estabelecidos e auséncia de microrganismos nos
dispositivos médicos apds o processo de esterilizacdo. 1sso é garantido por meio de analise
parameétrica, inspecdo visual e testes microbioldgicos ou analiticos especializados, validando a
seguranca dos produtos para a saude apos a esterilizacdo por ETO e a funcionalidade adequada
dos dispositivos conforme critérios da Portaria Interministerial n® 482, de 16 de abril de 1999.
Em casos de ndo conformidade, é essencial conduzir uma investigacao sobre a causa da falha
no processo de esterilizacdo e a decisdo de liberar o produto deve ser feita por profissionais
qualificados (JAGADEESWARAN, CHANDRAN, 2022).
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo Geral

e Analisar o controle de qualidade pés-esterilizacdo por 6xido de etileno em materiais de

origem industrial e hospitalar.
3.2 Objetivo especifico

e Identificar a concentracdo de residuos remanescentes nas amostras apds o processo de
esterilizacdo;
e Verificar a presenca de carga microbiana nos materiais na garantia do controle de sua

esterilidade.
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4 METODOS

4.1 Tipo de estudo

Este estudo retrospectivo quanti-qualitativo analisou o controle de qualidade no
processo de esterilizacdo de materiais médico-hospitalares ocorrido em uma instituicdo privada

de esterilizacdo entre junho a agosto de 2023.

4.2 Local da pesquisa

A pesquisa ocorreu em uma instituicdo privada na zona oeste da capital do estado de
Pernambuco, Recife. Essa empresa € uma das lideres na América Latina em esterilizacdo de
produtos médico-hospitalares, sendo pioneira no Brasil no uso de éxido de etileno para esse
fim. Além disso, faz a gestdo de Centros de Material e Esterilizacdo (CMES) em varios estados
da regido nordeste, incluindo Alagoas, Piaui, Pernambuco e Paraiba, e realiza esterilizacdo em

sua sede, no Recife, e também atendimento de industrias.

4.3 Esterilizacao por oxido de etileno (ETO)

4.3.1 Organizacao Estrutural

A instituicdo de esterilizacdo compreende quatro areas, algumas das quais séo de acesso
restrito. O primeiro espaco é a recep¢do, onde todos os materiais sdo registrados. Apos a
chegada, esses materiais sdo encaminhados para a area de esterilizacdo, que inclui a sala de
comando, onde o operador supervisiona todo o processo na camara de esterilizacdo por ETO.
Apos a conclusdo da esterilizacdo, os materiais esterilizados sdo transferidos para a area de
aeracdo, onde o fluxo de ar é utilizado para reduzir a quantidade de residuo de éxido de etileno
nos materiais. Posteriormente, 0s materiais sdo colocados na area de quarentena, aguardando
os testes de controle de qualidade para garantir que estejam em conformidade antes de serem

enviados para os seus destinos finais.
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4.3.2 Processo de esterilizacao por 6xido de etileno (ETO) em materiais

provenientes de estabelecimento de saude

O processo de esterilizagdo de materiais médico-hospitalares utilizando 6xido de etileno
seguiu varias etapas para assegurar a eficacia. Inicialmente, ocorre a triagem, na qual todos os
materiais provenientes da salde s&o minuciosamente verificados. Nessa etapa, é feita uma
avaliacéo para confirmar passividade de reprocessamento e pré-lavagem no estabelecimento de
origem. Ap0s essa conferéncia, caso algum problema seja identificado, os itens sdo devolvidos
ao cliente com um relatério detalhando o problema encontrado. No entanto se estiverem em
condicOes adequadas para a esterilizacdo 0s materiais seguem para a recep¢do onde séo
registrados e conferidos quanto a quantidade e estado de conservacdo. Em seguida eles avangam
para a terceira etapa, que € a purificacdo. Nessa fase, 0s materiais sdo lavados de acordo com
sua conformacéo, alguns sdo lavados manualmente, enquanto outros passam por lavagem em
equipamentos especializados, como termodesinfectoras e lavadoras ultrassdnicas, outros
podem até combinar mais de um tipo de lavagem. Os produtos quimicos utilizados nessa etapa
sdo especificos para produtos para saude e tem por finalidade, além da limpeza de sujidades
visiveis, a reducdo da carga microbiana. Se houver residuos de cola ou ferrugem, esses sao
removidos atraves de escovacdo com uma solucdo desincrustante. Apds a lavagem com agua
proveniente da rede de abastecimento, 0s materiais passam por um enxague com agua
purificada de osmose reversa.

A quarta etapa é a secagem que pode ser feita através de ar comprimido ou
acomodacdo dos materias em tuneis de secagem onde ficam até estar completamente secos,
depois disso sdo embalados. A embalagem dos produtos para salde que passardo por
esterilizacdo com 6xido de etileno pode ser feita em papel grau cirdrgico, Tyvek ou em manta
de SMS. Nessa fase incluimos o primeiro parametro para monitoramento das condicGes de
esterilizacdo, o integrador quimico classe 5 interno (Figura 2) para artigos embalados em papel
grau cirargico ou Tyvek e o indicador quimico tipo 1 externo (Figura 2) para manta de SMS, o
papel grau cirargico é selado a 155 °C e 0 Tyvek a 105°C. Apds a selagem os materiais sdo
identificados com etiquetas contendo informacgdes sobre a empresa de reprocessamento e
processo de esterilizacdo. Posteriormente sdo levados para a area de esterilizacdo onde ocorre

a quinta etapa.
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Os materiais sdo acomodados na camara do ETO dando inicio ao ciclo, depois que
termina a esterilizagdo os materiais sdo levados para a sala de aeragéo para haja liberacéo de
todo o residuo do gés nos artigos. Seguindo o fluxo, 0s materiais vao para quarentena, onde
ficam aguardando até o controle de qualidade emitir o laudo com o resultado da analise de
residuos, avaliacdo paramétrica, leitura do indicador bioldgico e teste de esterilidade (Figura 3)
(Fluxograma 1).

Figura 2. A - Integrador Quimico Tipo 1 de Esterilizagdo ETO (externo); B - Integrador
Quimico Tipo 5 de Esterilizacdo ETO (interno).

Exposed
54°C, 20 minutes, 60% RH, 600 mg/L

Fonte: A - Prime Cirtrgica. Indicador Quimico Tipo 1 para Esterilizacdo a Oxido de Etileno - Rolo ¢/
5.000 (Clean-up). Disponivel em: https://www.primecirurgica.com.br/indicador-quimico-tipo-1-
esterilizacao-a-oxido-de-etileno-rolo-c-5-000-clean-up-p3553/p. B - True Indicating. EO Type 4. True
Indicating. Disponivel em: https://www.trueindicating.com/eo-type-4. Acesso em: 26 set. 2023.

Unexposed
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Fluxograma 1: Etapas do processo de esterilizagdo por Oxido de etileno de materiais
proveniente de estabelecimento de salde.
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ETO QUIMICO FISICO BIOLOGICO
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BIOLOGICO

AERACAO \_{ INTEGRADORES

‘ TESTE DE ‘

Fonte: Autores, 2023.

4.3.3 Processo de esterilizacdo por éxido de etileno (ETO) em materiais

provenientes de indastria

O processo de esterilizacao por 6xido de etileno de materiais industriais segue um fluxo
diferente dos materiais provenientes de estabelecimentos de salde, pois eles ja sdo enviados na
embalagem final, prontos para a esterilizacdo. A primeira etapa € o recebimento onde séo
conferidos junto a nota fiscal. Apds isso segue para o preparo, nessa fase recebem uma etiqueta
com informacdes sobre o estabelecimento e o processo de esterilizacdo. Concluida essa etapa,
seguem para a esterilizacdo onde sdo acomodados na camara do ETO. Ao término da
esterilizacdo, 0s materiais seguem para sala de aeracdo onde ficam até que sejam liberados todos
0s residuos do gas, seguindo o fluxo, eles sdo direcionados para a quarentena onde ficam até a
liberacdo pelo controle de qualidade. Os materiais industriais também passam pelas mesmas
analises de residuo, avaliagdo paramétrica, teste de esterilidade e leitura dos indicadores

biologicos realizados nos materiais provenientes de estabelecimentos de saude (Fluxograma 2).
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Fluxograma 2: Etapas do processo de esterilizacdo por Oxido de etileno de materiais

provenientes de industrias.
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Fonte: Autores, 2023.

4.4 Controle de qualidade

4.4.1 Amostras

LEITURA DE

INDICADOR
BIOLOGICO

Os testes de controle de qualidade séo realizados atraves de amostras implantadas nos

ciclos de esterilizacdo. Para o0s ciclos

realizados com materiais provenientes de

estabelecimentos de salde as amostras sdo escolhidas levando em consideracdo os materiais

que irdo compor o ciclo. As amostras devem ser de conformacdo ou composicdo que represente

a maior parcela de artigos na camara ou maior desafio para analise de residuos e esterilidade.

Para ciclos realizados com materiais provenientes de inddstria, as amostras utilizadas séo

enviadas pelo cliente pois precisam ser iguais aos materiais que serdo esterilizados.
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4.4.2 Cromatografia Gasosa

A andlise de residuos de 6xido de etileno, etilenocloridrina e etilenoglicol é realizada
através de cromatografia gasosa. A amostra destinada para esse teste passa por um processo de
extracdo onde fica submersa em 40 ml de &gua para injecdo por 1 hora para que 0s residuos
sejam liberados, homogeneizados na agua e posteriormente analisados no cromatégrafo.

O aparelho cromatogréfico utilizado para a realizacéo dos testes € do modelo 8860GC,
ele é um cromatdgrafo a gas. Durante o processo, mensagens de status do GC sao exibidas, e 0
usuario pode realizar alteracbes nas configuracfes de parametros atraves da interface do

navegador ou do sistema de dados.

4.4.3 Processo de Aeracao para identificacdo de residuos

A etapa de aeragdo, apds a esterilizacdo com ETO, € um procedimento crucial, e a
remocdo do agente esterilizador depende da composicao e tamanho dos produtos. Portanto, a
liberacdo do material esterilizado so € autorizada quando for comprovado que os niveis apés a
aeracao estdo abaixo dos limites especificados, utilizando técnicas cromatograficas. Durante o
processo de aeracdo dentro da camara, utiliza-se nitrogénio para reduzir a concentracdo de
residuos de oxido de etileno nos materiais esterilizados. A sala de aeracdo é projetada para
permitir a circulacdo de ar nos produtos, auxiliando na eliminacdo dos residuos do gas

esterilizador.

4.5 Controle microbiologico

O controle microbioldgico é realizado através de teste de esterilidade e leitura de

indicadores bioldgicos.

4.5.1 Teste de Esterilidade

O teste de esterilidade é realizado para detectar microrganismos contaminantes em
produtos que ja sofreram tratamento esterilizante. E realizado através do método de inoculacéo
direta das amostras nos meios de cultura sendo eles: caldo triptona soja (TSB) meio de cultura
nutritivo para o cultivo de fungos e caldo de tioglicolato, meio de cultura enriquecido de

nutrientes para o cultivo de bactérias.
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O teste é realizado em sala limpa, dentro de capela de fluxo laminar e utilizando
utensilios e insumos estéreis a fim de garantir que o teste seja fidedigno e para que ndo ocorra
contaminag&o acidental da amostra. A capela de fluxo laminar usada nos testes de esterilidade
é do modelo PA 310 da marca Pachane BNE-MNT-000015, sendo uma capela de fluxo vertical
com reciclagem de ar por meio do filtro Hepa classe A3.

A preparagdo para o teste, consiste na limpeza das paredes e base da capela, seguida
pela ativacdo da lampada UV que ficara ligada por um periodo de 30 minutos. Apés a
preparacao, a pessoa responsavel por realizar o teste sé podera acessar a sala limpa devidamente
paramentado, utilizando touca, mascara e avental estéril.

As amostras recebidas pelo controle de qualidade destinadas para o teste de esterilidade
juntamente com os meios de cultura sdo levadas para sala limpa atraves de pass through. Dentro
da capela de fluxo laminar, a amostra para pesquisa de fungos é inoculada assepticamente no
meio de cultura caldo triptona soja (TSB) bem como a amostra destina para pesquisa de
bactérias € inoculada no meio de cultura tioglicolato. Durante toda a realizagcdo do teste de
esterilidade duas placas de meios de cultura sdo abertas e expostas no seu interior, uma contendo
agar triptona soja (TSA) e a outra contendo agar sabouraud dextrose (SDA) para o
monitoramento microbioldgico da qualidade do ar no ambiente (Fluxograma 3).

Em seguida, as amostras sdo transferidas atraves de outro pass through para uma sala
separada contendo incubadoras com temperaturas especificas para bactérias 35°C e fungos
22°C. Nesses equipamentos, as amostras inoculadas nos meios de cultura permanecem por um
periodo de 14 dias, sendo monitoradas diariamente. Se, ao final do periodo de incubagéo, ndo
houver evidéncias de crescimento microbiano, a amostra sob exame cumpre com o requisito de
esterilidade. Por fim, o laudo é emitido e entregue tanto por e-mail quanto na forma fisica a

empresa contratante.
4.5.2 Indicador bioldgico

Os indicadores bioldgicos sdo definidos como preparacGes caracterizadas por
microrganismo especifico que fornece uma resisténcia definida e estdvel em um determinado
processo de esterilizacdo. Bactérias formadoras de esporos, o Bacillus atrophaeus é
microorganismos reconhecidos para emprego como indicadores bioldgicos, ja que resiste aos
processos de esterilizacdo. O interior da ampola de plastico é composto por um papel filtro,
permedvel ao agente esterilizante e que evita a contaminacdo do meio externo para 0 meio
interno. Também possui uma ampola de vidro lacrada, com caldo nutritivo e uma tira de papel

contendo Bacillus atrophaeus.



27

No processo de esterilizagdo € usado quatro indicadores bioldgicos, um fica fora
ocorrendo o crescimento microbiano pois ele ndo passou pelo processo de esterilizacdo, nesse
indicador ocorrera a mudanca da coloracéo indicando que os microrganismos cresceram. Os
outros trés vao na camara em posicdes diferentes no ciclo de esterilizagdo por ETO, nesses
indicadores ndo ocorre crescimento e ndo a mudanca de coloracéo, pois ele foi esterilizado,
ocorrendo a morte do microrganismo. Os indicadores biol6gicos para a esterilizagcdo por 6xido
de etileno, sdo ampolas que possuem esporos de Bacillus atrophaeus que sdo bactérias gram
positiva. Os indicadores bioldgicos sdo usados para comprovar que todos 0s materiais que
passaram pelo ciclo de esterilizacdo estdo estéreis e proprios para uso.

Para assegurar a eficiéncia no decorrer do processo de esterilizacdo com éxido de
etileno, o controle de qualidade precisa monitorar indicadores fisicos, quimicos e biologicos,
alem de observar, sistematizar e documentar todos os estagios do processo. A eficiéncia e
efetividade no processo de esterilizagcdo a baixa temperatura esta correlacionada a etapas que
antecedem os processos, dentre eles uma limpeza eficiente, secagem, inspe¢do, montagem da

carga e selecdo de embalagens adequadas.

Fluxograma 3: Etapas do controle biologico

AMOSTRA

1 TESTE DE
TESTE DE RESIDUO ESTERILIDADE CONTRAPROVA

ANALISE
MICROBIOLOGICA

CABINE DE FLUXO
LAMINAR

AMOSTRAEM CALDO

CASOY TSB p AGAR SABOURAUD
TIOGLICOLATO AGAR TSA
(TRIPTONASOJA) DEXTROSE

. oy h. A p. oy p. A

Fonte: Autores, 2023.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1 Processo de Aeracgdo para identificacdo de residuos apos esterilizacdo

Os resultados foram obtidos por meio de técnicas cromatograficas, quantificando a
presenca dos residuos, como 6xido de etileno, etilenocloridrina e etilenoglicol (Tabela 2). As
concentragdes encontradas estdo dentro dos limites estabelecidos para correlatos em contato
com o sangue, conforme a Portaria Interministerial n°® 482, de 16 de abril de 1999, conforme
indicado na Tabela 1. Os materiais que apresentavam valores elevados desses residuos,
indicando ndo conformidade, eram colocados em quarentena e retornavam ao ciclo para passar
pela etapa de aeracdo. O processo de aeracdo foi aplicado a todos os correlatos, sejam eles de
origem industrial (Tabela 4) e hospitalar (Tabela 5).

Tabela 1. Concentragdo (ppm) aceitavel para subprodutos formados apds esterilizagdo com
ETO.7

Oxido de

CORRELATO . Etilenocloridrina  Etilenoglicol
Etileno
Implantes
Pequeno (10 g) 250 250 5.000
Médio (>10 - <100 g) 100 100 2.000
Grande (> 100 g) 25 25 500
Dispositivos intra-uterinos 5 10 10
Lentes intra-oculares 25 25 500
Correlatos que contatam a 250 250 5000
mucosa
Correlatos que contatam o sangue 25 25 250
Correlatos que contatam a pele 250 250 5.000
Esponjas Cirurgicas 25 250 500

Fonte: Adaptada de BRASIL, 1999.

Tabela 2. Amostras que apresentaram concentracdo do Oxido de etileno (ETO),
etilenocloridrina (ETCH) e etilenoglicol (ETG).

INSTITUICAO DATA Material Oxido de Etileno  Etilenocloridrina Etilenoglicol
INDUSTRIAS 19/jun - 20.4 ppm 0.6 ppm 32.6 ppm
19/jun EPI 22.8 ppm 0.0 BDL ppm 0.3 ppm
HOSPITAIS 02/jun MMH 20.1 ppm 0.0 BDL ppm 2.4 ppm
07/jun MMH 21.0 ppm 0.0 BDL ppm 17.1 ppm
13/jun MMH 21.8 ppm 0.0 BDL ppm 3.0 ppm
05/jul MMH 23.5 ppm 0.0 BDL ppm 15.9 ppm

Legenda: EPI — Equipamento de prote¢ao individual; MMH — Material médico-hospitalar

Fonte: Dados da pesquisa, 2023.
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Tabela 3. Concentracao de residuos apds o processo de aeracdo pelo método de cromatografia gasosa em materiais provenientes das industrias.

MR o me s eaS66DoA
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22-32mg/ L
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6.7-7.7mg/L
7.8-8.8 mg/L
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Fonte: Dados da pesquisa, 2023.



Tabela 4. Concentracao de residuos apds o processo de aeracdo pelo método de cromatografia gasosa em materiais provenientes dos hospitais.

h\mgcmn»&ﬁ:wnsco

HOSPITAIS
MESES
JUNHO JULHO AGOSTO
OEthi(lieon((i)e Etilenocloridrina Etilep Oglicol (:Extli(ll:n((l)e Etilenocloridrina Etilepoglicol (E‘tli(lie(e)n((i)e Etilenocloridrina Etilepoglicol
Limite Limite permitido an} te Limite Limite permitido Ln.n.lte Limite Limite permitido Llr.n.l te
permitido > >25mg/L p;gngﬁg/i> permitido > >25mg/L p;rslgll;lg/(i> permitido > >25mg/L p;gg:gg/oL>
25mg/L 25mg/L 25mg/L
0.0 BLD mg/L 7 20 0 10 17 0 14 14
0.1-1.0mg/L 4 11 4 4 17 12 5 17 4
1.1-2.1 mgL 3 0 11 2 0 7 1 0 14
22-32mg/L 0 0 8 1 0 2 0 0 0
3.3-43mgL 0 0 3 1 0 0 0 0 0
44-55mgL 0 0 1 1 0 1 0 0 1
5.6 - 6.6 mg/L 3 0 0 1 0 1 3 0 0
6.7-7.7mg/L 2 0 0 2 0 0 2 0 2
7.8 - 8.8 mg/L 2 0 0 1 0 1 1 0 1
8.9-9.9mg/L 0 0 0 1 0 2 0 0 2
10.0 - 20.0 mg/L 5 0 0 9 0 8 5 0 6
21.0 - 31.0 mg/mL 2 0 2 1 0 0 0 0 0
32.0 - 42.0 mg/mL 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Fonte: Dados da pesquisa, 2023
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5.2 Controle microbioldgico apds esterilizagéo

O controle microbiolégico durante os trés meses de estudo revelou resultados
extremamente satisfatorios. Nenhuma das amostras analisadas, seja de origem hospitalar ou
industrial, demonstrou positividade para a presenca de patdgenos. Vale destacar que esse
processo € aplicado de forma abrangente a todos os materiais provenientes da industria,
enquanto nos materiais hospitalares € menos frequente, devido a maior demanda nos hospitais
em comparagdo com as industrias. Os 6timos resultados encontrados foram semelhantes ao da
pesquisa Figueroa (2023) que ao construir e validar um sistema de esterilizacdo de materiais
médicos hospitalares identificou que as amostras analisadas apresentavam 100% de
esterilidade.

5.2.1 Analise materiais proveniente de hospitais

Durante os trés meses, o controle microbiolégico foi conduzido em um total de 23
amostras hospitalares (Tabela 3). Os resultados indicaram que todas as amostras, incluindo
tecido e traqueia, atenderam aos padrdes satisfatorios estabelecidos para os parametros de
Bacteriologia e Micologia. Notavelmente, a traqueia foi o material mais frequentemente
testado, enquanto o circuito ventilatorio foi o menos frequente. Todas as amostras foram
consideradas 100% estéreis, ou seja, livres de microrganismos.

Tais andlises foram feitas em Cabine de Fluxo Laminar de Classe Il apos sua
esterilizacdo em luz ultravioleta (UV). Devidamente paramentado, o assistente técnico recebe
a amostra para analise. Com auxilio de uma ping¢a ou tesoura estéril, 0 manipulador inicia o
processo de semeio. A amostra, que deve estar em embalagem asséptica, € transferida para 0s
meios de cultura liquido. Dentre os meios utilizados, o caldo triptona de soja (TSB) para fungos
e o caldo tioglicolato com resazurina para bactérias.

Os testes de esterilidade realizados para hospitais sdo feitos mediante amostragem. 1sso
porque outros parametros sdo analisados no decorrer do processo de esterilizacdo, justificando
o volume de anélise de hospitais ser inferior a analise de industria. No entanto, segundo a
resolucdo n° 291, de 24 de junho de 2019, menciona que, permitido optar pela libera¢do com
base em parametros ou pela utilizacdo de indicadores biol6gicos como parte do controle e
monitoramento padrdo das cargas de produtos para salde recém-esterilizados com éxido de

etileno, em substituicdo ao teste de esterilidade. No entanto, para fazer essa escolha, é
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necessario cumprir os requisitos estabelecidos para o desenvolvimento, validacdo e controle

continuo dos processos de esterilizagdo (BRASIL, 2019).

Tabela 5. Testes microbiologicos realizados em materiais hospitalares durante os meses de

junho a agosto de 2023.

MATERIAL MESES

ANALISADO JUNHO JULHO AGOSTO
n (%) n (%) n (%)

Tecido 3 33,33 1 14,29 3 42,86
Traqueia 6 66,67 6 85,71 4 57,14

TOTAL 9 100,00 7 100,00 7 100,00

Fonte: Dados da pesquisa, 2023.
5.2.2 Analise de materiais proveniente industrias

Foram examinadas 89 amostras de produtos médico-hospitalares relacionados a
industria durante um periodo de trés meses (Tabela 4). Essas amostras englobaram uma
variedade de materiais, como botas, campos, canulas, laminados, macac6es, Needle Access e
materiais feitos de SMS (Spunbond/Meltblown/Spunbond) um tipo de Tecido Nao Tecido
(TNT) especifico para esterilizacdo, muito utilizado na producdo para embalagem dos téxtil.
Notavelmente, os materiais mais frequentemente submetidos a testes foram os macacdes e as
botas, enquanto os campos e Needle Access tiveram uma representacdo menos expressiva nas

andlises realizadas.

Tabela 6. Testes microbioldgicos realizados em materiais-médicos de industrias durante 0s

meses de junho a agosto de 2023.

MATERIAL MESES

ANALISADO JUNHO JULHO AGOSTO
n (%) n (%) n (%)

Bota 8 18,60 7 24,14 7 41,18
Campo 1 2,33 0 0,00 1 5,88
Céanula 2 4,65 1 3,45 0 0,00
Laminado 2 4,65 0 0,00 1 5,88
Macacao 9 20,93 10 34,48 7 41,18
Needle Access 0 0,00 0 0,00 1 5,88
SMS 21 48,84 11 37,93 0 0,00

TOTAL 43 100,00 29 100 17 100,00

Fonte: Dados da pesquisa, 2023.
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5.3 Indicadores bioldgicos apds esterilizagédo

Utilizado no monitoramento pos esterilizacdo, o indicador biol6gico pode ser usado na
qualificacdo de desempenho do equipamento de esterilizacdo e no desenvolvimento e
estabelecimento do processo de esterilizagcdo para um produto especifico. O uso eficiente dos
indicadores biol6gicos para desenvolvimento do ciclo, processo e validagdo, ou para
monitoramento do processo de esterilizagcdo de rotina requer conhecimento do material a ser
esterilizado incluindo seus componentes e material de embalagem. Para o processo de
esterilizacdo por 6xido de etileno sdo comumente utilizados esporos de subespécies de Bacillus
atrophaeus var. niger, quando se emprega 6xido de etileno 100%, ou diferentes misturas de
gases. (FARMACOPEIA BRASILEIRA 62 EDICAO).

A titulo de resultados, a figura 3 (B) demonstra exemplo de indicador biol6gico, que ao
ser exposto durante o processo de esterilizacdo com o6xido de etileno, tem seu aspecto
modificado, comprovando a auséncia de crescimento microbiano em todas as etapas do ciclo
de esterilizacdo.

Em relacdo aos resultados, a figura 3 (A) ilustra um exemplo de indicador biolégico
cuja aparéncia se altera quando exposto ao processo de esterilizacdo com 6xido de etileno. Essa
alteracdo confirma a auséncia de crescimento microbiano em todas as fases do ciclo de

esterilizacéo.

Figura 3. A - Integrador biologico controle positivo; B - Integrador biologico resultado
negativo.

Fonte: Dados da pesquisa, 2023.
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6 CONCLUSAO

O estudo alcangou éxito ao abordar o controle de qualidade no processo esterilizacao
com 6xido de etileno em materiais hospitalares e industriais, através de analises dos parametros
e resultados dos controles fisico, quimico e bioldgico ao longo de trés meses. Os resultados
foram altamente satisfatorios, destacando a eficacia da aeracdo na remocao de residuos toxicos,
como etilenocloridrina e etilenoglicol, mantendo-os dentro dos limites aceitaveis para materiais
em contato com o sangue. O controle microbioldgico revelou a auséncia de crescimento de
microrganismos em todas as amostras, garantindo a esterilidade dos materiais. A utilizacdo de
indicadores biologicos demonstrou ser uma pratica eficaz para monitorar a efetividade da
esterilizacdo. Em resumo, o estudo confirma que a esterilizagcdo por 6xido de etileno, quando
acompanhada de aeracéo adequada e controle microbiolégico rigoroso, assegura a seguranca e
qualidade dos materiais médico-hospitalares, contribuindo para um ambiente de salde

confiavel e livre de riscos microbiolégicos.
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