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REsumo

A etapa da aeracdo em um ciclo de esterilizacdo a Oxido de Etileno (OE)
corresponde a fase de retirada de residuos toxicos dos artigos processados neste
método. A aeracdo pode ocorrer por meio de equipamentos destinados para o
processo ou ainda em ambientes projetados para essa finalidade. O presente
estudo tem como objetivo descrever como vem se desenvolvendo a pratica da
aeracdo dos artigos odonto-médico-hospitalares (AOMH) em empresas
terceirizadoras de esterilizagdo a OE, na regido sudeste do pais, tendo como
referéncia a Portaria Interministerial No. 482, de 16 de Abril de 1999 vigente e
orientagdes internacionais relacionadas ao tema.Trata-se de um estudo descritivo,
com dados coletados através de instrumento aplicado presencialmente pela
pesquisadora, que versou sobre a caracterizagcao das empresas, dos parametros
do processo de esterilizagdao, periodo e caracteristicas da aeracdo realizada.
Foram entrevistados os responsaveis técnicos de 10 das 12 empresas existentes
na referida regido. Para tratamento dos dados foram utilizadas tabelas de
frequéncia para variaveis categéricas e estatisticas descritivas para as variaveis
continuas. Como resultado, observou-se que as empresas foram caracterizadas
com numero de clientes acima de 300 para 60% dos respondentes, concentram-
se no interior da regido sudeste e todas apresentam profissionais responsaveis
graduados na area da saude. Com referéncia aos parédmetros do ciclo de
esterilizagdo os dados foram bastante heterogéneos. Sobre a aeragéo, 60% das
empresas usam a aeragao ambiental e 40% a mecanica. Em todas as questbes
sobre aeracgao, os dados foram dispersos indicando uma nao homogeneidade de
acao. A P1482 (1999) nao menciona o tempo de aeragdo ambiental (AA) indicado
para o processo, apesar de orientar sobre a existéncia de uma sala de aeracéo e
também n&o menciona qualquer informagao sobre aeragcdo mecanica (AM). Neste
aspecto, as empresas estdo adequadas sendo que 100% delas possuem sala de

aeragdo, mas apresentam parametros heterogéneos para utilizacdo da AA.
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As orientagdes internacionais analisadas, oferecem dados objetivos sobre os tipos
de aeragao e sobre quais fatores que podem interferir no processo. Devido a
diversidade de fatores que interferem no processo de aeracdo, uma orientacao
genérica é indicada pelas principais organizagdes internacionais e que preconiza o
uso de aeragcao mecanica aquecida por 8h a 60°C ou 12h a 50°C. Neste aspecto,
nenhuma das empresas pesquisadas mostrou adequacdo sendo que as que
utilizam AM, trabalham com temperaturas e tempos diferentes dos preconizados.
Quanto ao fator que determina o tempo de entrega do AOMH para uso, ndo houve
consenso e obteve-se a maioria dos respondentes indicando o tempo de resposta
de teste biolégico como o fator preponderante. Conclui-se que a aeracdo de
AOMH realizado em empresas terceirizadas de esterilizagdo a OE na regido
sudeste, encontra-se adequada em relagdo a Pl 482 (1999), no que se refere a
estrutura fisica enquanto as orientagdes sobre pardmetros da aerag¢ao, ndo sao
bem estabelecidas nas empresas estudadas. Quanto as orientagdes
internacionais para aeracdo de AOMH, as empresas ndo se encontram em
conformidade com o preconizado o que conduz a necessidade da avaliagcao

efetiva do processo realizado atualmente.

PALAVRAS CHAVES: Esterilizagao, Oxido de Etileno, Aeragao, Terceirizacao.
LINHA DE PESQUISA: Processo de Cuidar em Saude e Enfermagem
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ABSTRACT

The stage of the aeration in a sterilization cycle the Oxide of Etileno (OE)
corresponds to the phase of withdrawal of toxic residues of articles processed in
this method. The aeration can still occur by means of equipment destined for the
process or in projected environments for this purpose. The present study it has as
objective to describe as it comes if developing practical of the aeration of dental-
medical-hospital devices (AOMH) in outsourced companies of sterilization the OE,
in the Southeastern region of the country, having as reference Inter-ministerial Pl
482, dated April 16, 1999 of effective related international guidelines. One is about
a descriptive study, with data collected through instrument applied actually for the
researcher, that turned on the characterization of the companies, of the parameters
of the process of sterilization, period and characteristics of the carried through
aeration. They had been interviewed responsible the technician of 10 of the 12
existing companies in the related region. For treatment of the data tables of
frequency for categorical variable had been used and statistical descriptive for the
continuous variable. As result, it was observed that the companies had been
characterized with number of customers above of 300 for 60% of the respondents,
are concentrated in the interior of the Southeastern region and all present
responsible professionals graduated the area of the health. Regarding to the
parameters of the sterilization cycle the data had been sufficiently heterogeneous.
On the aeration, 60% of the companies use ambient aeration and 40% the
mechanics. In all the questions on aeration, the data had been dispersed indicating
not a homogeneity of action. The PI482 (1999) does not mention the time of
ambient aeration (AA) indicated for the process, although to guide on the existence
of a aeration room and also it does not mention any information on aeration
mechanics (AM). In this aspect, the companies are adjusted being that 100% of

them they possess aeration room, but present heterogeneous parameters for use
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of the AA. The analyzed international guidelines, offer given objective on the types
of aeration and which factors that can intervene with the process. Due to diversity
of factors that intervene with the aeration process, a generic orientation is indicated
by the main international organizations and that it praises the aeration use warm
mechanics for 8h 60°C or 12h 50°C. In this aspect, none of the searched
companies showed adequacy being that the ones that use AM, work with
temperatures and different times of the praised ones. How much to the factor that it
determines the time of delivery of the DMHD for use, did not have consensus and
got it majority of the respondents indicating the time of reply of biological test as
the preponderant factor. The aeration of DMHD is concluded that carried through in
outsourced companies of sterilization the OE in the Southeastern region, meets
adequate in relation to Pl 482 (1999), as for the physical structure while the
guidelines on parameters of the aeration, well are not established in the studied
companies. How much to the international guidelines for aeration of DMHD, the
companies do not meet in compliance with the praised one what she leads to the

necessity of the evaluation accomplishes of the process carried through currently.

KEY WORDS: Sterilization, Ethylene Oxide, Aeration, Outsourced Services.
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O éter ciclico, extremamente reativo, potencialmente explosivo e
inflamavel, considerado perigoso ao ambiente, usuarios e pacientes, é conhecido
como Oxido de etileno — OE e é usado ha mais de 60 anos para diferentes

finalidades com relativo sucesso.

Na area médica, tem sido usado como agente esterilizante desde 1949
pela industria e a partir de 1962 seu uso foi definitivamente incorporado ao
ambiente hospitalar como opc¢éo de esterilizacdo de artigos termolabeis (YOUNG,
1997; WHITBOURNE et al., 1997). E empregado para esterilizacdo de artigos
odonto-médico-hospitalares (AOMH) sensiveis ao calor e a umidade, tanto na

industria quanto em ambiente hospitalar segundo BRUCH (1961).

Estudos realizados mostram que a exposigdo prolongada ao OE
envolve consequéncias como carcinogenicidade, anormalidades reprodutivas e
defeitos neuroldgicos, tendo como efeitos principais, dispnéia, dor de cabega,
nausea, vomito, queimaduras, irritagdo de olhos e respiratéria dentre outros ,

conforme comprovado nos estudos a seguir.

BIRO et al. (1974), citaram ocorréncia em 19 pacientes hospitalizadas
que adquiriram queimaduras de moderadas a graves, devido ao uso de roupas e
campos hospitalares com residuos de OE. SALINAS et al. (1981) reportam
paciente com sequelas neuroldgicas desenvolvidas como resultado de uma
intoxicagdo aguda pelo OE. Reagdes anafilaticas ocorridas durante sessdes de
dialise, foram observadas por BOMMER et al. (1985) em pacientes que usavam
materiais esterilizados a OE. Estudos laboratoriais realizados por HIROSE et al.
(1963) estabeleceram o aumento de hemodlise no sangue circulante em tubos
recentemente esterilizados a OE, causando danos renais e hepaticos, tendo sido
confirmado choque toxico que vitimou trés criangas ao serem esterilizados
componentes de PVC do equipamento utilizado no procedimento (STANLEY et
al.,1971) como também estenose traqueal apos traqueostomia realizada com
artigos de PVC irradiados e posteriormente esterilizados a OE (LIPTON et al;
1971).
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Outros estudos foram e continuam sendo conduzidos com o objetivo de
estabelecer injurias causadas pelo uso do OE como agente esterilizante; em
contrapartida, outros tantos tém obtido sucesso em demonstrar a efetividade do
gas OE na esterilizagdo de AOMH termosensiveis. Testes comparando eficacia do
OE com outros agentes esterilizantes a baixas temperaturas demonstram,
conforme KANEMITSU et al. (2005), sua habilidade em exterminar esporos na
presenca ou auséncia de soro. RUTALA et al. (1998), avaliaram a atividade
esporicida em diferentes lumens e didametros e pesquisadores como ALFA et al.
(1996) e ALFA et al. (1997) concluiram que determinados tipos de equipamentos a
OE apresentam margem de seguranca de exterminio de microrganismos superior

aos demais equipamentos e agentes esterilizantes testados.

Segundo ERNST (1974), a tecnologia de esterilizagcdo a OE, mesmo
com todos os problemas relacionados, continua sendo utilizada nos dias atuais
porque apesar de complexo e potencialmente nocivo, é considerado eficiente para
0 que se propde. No experimento proposto por KUMAR e TYNAN (2005), um
atendimento alternativo com custos mais baixos para tratamento da doenca
cardiaca congénita poderia ser desenvolvido para paises do terceiro mundo.
Dentre outras medidas, a proposta € de reuso dos equipamentos através do
processo de esterilizacdo a OE, apesar dos riscos inerentes ao processo
associados a transmissao de infecg¢des virais, reagdes pirogénicas, contaminagao

bacteriana e acumulo de residuos.

Também é o OE, o método de escolha para esterilizagcdo na industria
devido a vantagens como n&o danificar materiais sensiveis ao calor e umidade,
grande habilidade em esterilizar terminalmente através de caixas de papeldo e
unidades lacradas, assim como a mesma habilidade em remocao de residuos no
processo inverso, sua difusibilidade extrema que permite ao gas associado a
umidade, difundir-se por superficies ou areas dificeis onde outros gases né&o
penetrariam, além de permitir também, grande difusdo em materiais plasticos e,
finalmente, por sua pequena inativacdo diante da matéria organica quando

comparado a outros reativas substancias quimicas (GLASER, 2002). Esse agente
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esterilizante chega a ser citado como eficaz em esterilizagdo de 99% de todos os
produtos meédicos e, se a reesterilizacdo é requerida, o OE é o processo ideal
(AHNELL,1998).

No que se refere a reprocessamento de AOMH termosensiveis no
entanto, a tarefa de transformar artigos usados em reusaveis e seguros, tem sido
transferida pelas instituicbes de saude para empresas terceirizadoras. Com o
surgimento das empresas reprocessadoras de AOMH (empresas), as instituicoes
de saude tém deixado de usar o método de esterilizacdo a OE. DEMARZO e
SILVA (1997) mostra que 100% das institui¢des privadas e 33,3% das instituicoes
publicas da populagdo amostral pesquisada, terceirizavam o processo de
esterilizagcdo a OE devido aos custos envolvidos, demonstrando ser esta uma

tendéncia no Brasil.

Para CERIBELLI (2003), “seja publico ou privado, o servigo de saude é
um dos setores que vem buscando cada vez mais terceirizar para encontrar

qualidade e racionalizar custos.”

O uso do gas OE no Brasil tem sua regulamentacao estabelecida desde
1985 e conta com a Portaria Interministerial No. 482 de 16 de abril de 1999, a qual
dispde sobre Procedimentos de Instalacdo e Uso de gas Oxido de Etileno e suas
Misturas em Unidades de Esterilizagdo, sendo que é utilizada em unidades
destinadas a esterilizagao, reesterilizagdo e reprocessamento de artigos atraves
do OE.

O meu interesse pelo processo de esterilizacao a OE é antigo e deve-
se ao fato de, durante muitos anos trabalhando com processos de esterilizagao e
convivendo diariamente com profissionais que lidam diretamente com esses
métodos, muito ouvi e vi sobre os medos relacionados ao uso do OE no Brasil.
Durante a década de 90 ainda algumas unidades de OE funcionavam em hospitais
e ao visita-las sempre comentava-se a respeito da urgéncia de interromper o uso
do OE por ser ele um gas tdxico, cancerigeno e potencialmente explosivo, além de
deixar residuos em AOMH. Por trabalhar em uma empresa com filiadas em varios

lugares do mundo, realizei viagens onde tive a oportunidade de verificar como
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ocorria a esterilizagdo por OE em hospitais “in loco’. Nestes locais, 0s
profissionais responsaveis pelo processo, relatavam que o OE era empregado
com protocolos rigidos, mas com muito sucesso. Nos contatos realizados, ndo era
possivel perceber nos profissionais responsaveis pelo sistema, 0 mesmo temor ou
preocupagcao com o fato de ser ele um gas perigoso conforme constatado no
Brasil. Ao serem questionados sobre como trabalhar com o OE com seguranga, a
resposta era: observar as orientagdes dos fabricantes dos equipamentos, seguir
os protocolos estabelecidos para esterilizar e aerar AOMH e, principalmente
conhecer e entender o que e porque se faz. Ja na década seguinte, raros hospitais
no Brasil ainda usam a tecnologia da esterilizacdo por OE, mas ela sobrevive em
empresas terceirizadoras que realizam o reprocessamento dos AOMH. Como sao
orientadas por uma portaria interministerial, a 482 de 16 de Abril de 1999,
presume-se que os procedimentos realizados nessas empresas sejam sempre
dentro do que é estabelecido. Em quase todos os lugares que visitei fora do Brasil,
os fatores que determinavam a retenc¢ao ou liberagdo dos AOMH para uso eram
bem estabelecidos e entre eles a etapa de aeracdo era conduzida de forma
diferente do que o percebido por mim na realidade brasileira. Devido ao fato de
que esta € uma das etapas mais importantes do processo como um todo,
considerei que seria produtivo analisar como essa etapa acontece nas empresas
da regido sudeste e se realmente, € a etapa de aeragcdo que mantém os AOMH

retidos até a liberagao para uso.

A importancia do conhecimento sobre o processo de esterilizagdo a OE
deve ter relevancia ja que apesar de ser complexo quando comparado com outros
meios de esterilizacdo, € considerado como padrdo ouro no que se refere a
eficacia dos processos de esterilizagdo a baixas temperaturas. GLASER (2002)
comenta que o “OE é utilizado em grande escala devido aos minimos danos

causados aos AOMH”

O gas OE é a principal escolha devido as propriedades de
difusibilidade e penetrabilidade que apresenta (BALL, 1984; BURGESS e REICH,

1997). As propriedades de difusibilidade ou capacidade de expansdao das
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moléculas para alcangar uma concentragdo uniforme através de um movimento
térmico e a penetrabilidade ou capacidade do gas de entrar profundamente,
passando para o interior de outra matéria, sdo as caracteristicas de ordem do gas
OE, fazendo com que o mesmo seja absorvido e adsorvido pela matéria que

compdem os AOMH, conforme consta na Pl 482 (1999).

O gas OE forma residuos de sua reagdo com a agua (ETG) e com ions
cloro (ETCH) e esses produtos também s&o absorvidos e adsorvidos pelos AOMH
reprocessados. A natureza toxica destas moléculas, torna obrigatoria a retirada
das mesmas nos AOMH reprocessados a OE e que serao utilizados em pacientes

e manipulados por operadores.

A aeragao é o processo que libera os AOMH do OE e seus subprodutos
e, no Brasil, deve ser realizada segundo orientagdes presentes atualmente na P.I
482 (1999). A realizagcdo de uma aeracgao eficiente, garante o uso seguro dos
AOMH, podendo fazer da esterilizagdo a OE um sucesso ou um completo fracasso
além de ser a unica maneira viavel de evitar que esses residuos causem injurias
importantes e deve ser rigorosamente realizada, dentro de padrdes estabelecidos.
O tempo necessario para aeracao depende de varios fatores como, a composigéao,
a forma e densidade da matéria, da aeragao a ser realizada em camara ou em ar
ambiente, do uso que se fara do material: se sera usado externamente ao corpo
do paciente, no espago intra-cavitario, intravascular ou se é algum material para
implante, da temperatura dentro da camara, do numero de trocas de ar filtrado por

hora e das caracteristicas do fluxo de ar quando em camara aeradora.

Esse conhecimento adquirido por mim em visitas as instituicdes e a
literatura pertinente ao assunto, ndo se enquadrava ao que podia ser observado
no dia a dia de visitas a hospitais e em empresas tercerizadoras de esterilizagao a

OE. Em fungao desse descompasso, alguns questionamentos surgiram:

e Como é recomendado o processo de aeragao para a esterilizagao a
OE no Brasil?
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e Como é praticada a etapa de aeragao nas empresas terceirizadas de

esterilizacdo a OE no Brasil?

e Como sao as recomendacdes da etapa de aeracdo do OE indicadas
por organizagdes nacionais e internacionais de referéncia nesta

area?

Considerando a importancia da etapa de aeracédo no procedimento total
da esterilizacdo a OE, este estudo pretendeu verificar a conformidade ou nao
conformidade dos parametros adotados pelas empresas na aeracao dos AOMH
reprocessados e se as empresas conheciam e assimilavam a legislagdo vigente -
Portaria Interministerial No. 482 de 1999 e as orientacbes de organizagdes
internacionais como a Association for the Advancement of Medical Instrumentation
(AAMI, 1999) e a Association of PeriOperative Registered Nurses (AORN, 2005).
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2.1 OBJETIVO GERAL

e Descrever a pratica de aeragdo dos artigos odonto-médico-
hospitalares em empresas terceirizadoras de esterilizacdo a OE na
regidao sudeste do Brasil, tendo como referéncia a Portaria
Interministerial no. 482 de 16 de abril de 1999 vigente e orientacdes

internacionais.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Caracterizar as empresas prestadoras de servigos terceirizados de
esterilizacdo na regido sudeste do pais quanto ao publico alvo e

dimensao do atendimento.

e Caracterizar o profissional responsavel pelo processo de
esterilizagdo a OE nas empresas quanto a idade, graduagao, tempo

de formacgéo profissional.

o Verificar se o tipo de aeragcdo (mecénica ou ambiental) realizada
pelas empresas corresponde ao estabelecido pelas legislagcbes

vigentes nacional e internacionalmente;

o Verificar quais sédo os fatores determinantes para o estabelecimento
do tempo de aeragdo e de entrega do AOMH aos clientes, nas

empresas.
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A revisao bibliografica proposta sera apresentada em 3 partes, sendo
que a primeira objetiva mostrar generalidades inerentes ao agente esterilizante em
questdo, a segunda parte aborda questdes relativas a aeragdo e a terceira e
ultima versa sobre as orientacbes nacionais e internacionais relacionadas a

aeracao do OE e seus subprodutos.

3.1 ASPECTOS GERAIS DA ESTERILIZACAO A OE

PENNA (1997), define que a esterilidade é o nivel de seguranca
promovido pela incapacidade de desenvolvimento das formas sobreviventes ao
processo de esterilizacdo. A esterilizacdo de AOMH pode ocorrer de forma distinta
e didaticamente é expressa como esterilizagdo a baixa ou alta temperatura.
Esterilizacdo a alta temperatura ocorre quando utiliza-se o calor seco com
temperaturas de 140°C a 180°C em equipamentos especificos — as estufas
elétricas; o calor umido ocorre em autoclaves que produzem vapor saturado sob
pressdo a temperaturas padronizadas como 121°C e 132°C. A esterilizagdo a
baixa temperatura é realizada utilizando-se como agentes produtos germicidas
liquidos como glutaraldeido ou acido peracético ou ainda através de gases como o
OE ou radiagdo ionizada ou ndo. O gas OE é considerado como um agente
quimico de alta eficiéncia quando se trata de esterilizagdo a baixa temperatura de
AOMH termosensiveis devido ao seu alto poder de penetracdo (RENDELL-
BAKER, 1969; BURGESS e REICH, 1997; DANIELSON, 1998; KUMAR e TYNAN,
2005). O pequeno tamanho das moléculas do gas OE, confere-lhe um alto grau de
penetrabilidade o que garante a letalidade do mesmo (YOUNG,1997). Trata-se de
uma molécula organica com atomos de Carbono, Hidrogénio e Oxigénio (C.H40)
sendo um éter ciclico e apresenta-se como gas incolor quando a presséo e
temperatura ambiente. De facil liquefacdo, o OE apresenta odor adocicado,
semelhante ao éter benzénico ou a améndoa quando em concentracbes de
aproximadamente 430 partes por milhdo (ppm), mas inodoro quando em
concentragbes menores (HANEY et al., 1990; BURGESS e REICH, 1997;
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DANIELSON, 1998). O gas OE elimina todos os microrganismos conhecidos

incluindo esporos e fungos.

A morte microbiana provocada pela acdo do OE ocorre através de uma
reacao de alquilagdo que interfere com o metabolismo dos microrganismos.
Acredita-se que um atomo de hidrogénio da proteina da célula é substituido pelo
hidroetil em uma ligag&o irreversivel, causando efeito toxico, impedindo novas
sinteses protéicas e tornando a célula incapaz de metabolizar ou reproduzir
resultando em sua morte (MATSUMOTO et al., 1968; RENDELL-BAKER , 1972).

Comparando com a esterilizacido por calor seco ou umido, o OE
provoca relativamente minimos danos aos complexos e delicados instrumentos
médico-cirdrgicos gragas as baixas temperaturas tipicamente usadas de 25°C a
75°C (DANIELSON, 1998; GLASER, 2002). O OE nao ¢é corrosivo e ndo deforma
plasticos e borrachas, penetra facilmente nos materiais utilizados como
embalagens e se difunde rapidamente para ter contato com todas as superficies
dos artigos, sensiveis ao calor e/ou umidade como instrumentos delicados para
microcirurgias, equipamentos elétricos, acessoérios de anestesia e terapia
respiratoria, cateteres cardiacos, endoscopios e outros equipamentos com lentes
e que sao introduzidos no organismo para diagnéstico (BALL, 1984; BURGESS e
REICH, 1997).

GLASER (1979) estima que o OE esteja sendo usado por instituigdes
de saude para esterilizagcdo de equipamentos e artigos sendo que o numero de
maquinas a OE nos EUA chega a 10.000 e abrange aproximadamente 75.000
trabalhadores. O agente OE vem sendo usado ha mais de 30 anos como
esterilizante de material ortopédico (BURGESS e REICH, 1977; COLLIER et al.,
1996;) e estima-se que seja usado em mais de 225 industrias e em quase todas
as unidades hospitalares dos EUA. COBIS (1977) comenta em seu editorial que
sao realizados 79.000 ciclos de esterilizagdo a OE com cinco milhdes de itens
processados nas 171 unidades dos Administradores Veteranos (VA) nos EUA.
Nao foram encontrados dados relativos aos indices de uso da esterilizacdo a OE

no Brasil que englobasse todo tipo de usuario, na revisao de literatura efetuada.
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Também na industria de artigos médicos é grande a utilizagcdo do OE
como agente esterilizante sendo uma alternativa viavel para a esterilizagdo por
raios gama ja que néao altera a coloragédo e nem promove a decomposi¢ao rapida
do PVC, usado como matéria prima de diversos artigos, como pode ocorrer
quando do uso de raios gama (GLASER, 2002).

A vantagem da esterilizagao pelo esterilizante OE ndo € a velocidade,
a simplicidade ou necessariamente a economia, mas a capacidade de penetracao
do gas no material por sua excelente penetrabilidade. O OE € particularmente
eficaz porque nao apenas penetra nos dispositivos médicos como também
impregna os materiais porosos. Para FESTA (2001), todos os plasticos usados
hoje nos artigos médicos s&o porosos ao OE , provendo desta forma um grau de

garantia de esterilidade de muitas ordens de magnitude’.

Sua atividade microbicida inativando todos os microrganismos inclusive
0s esporos bacterianos (especialmente Bacillus subtilis - Bacillus atrophaeus que
€ mais resistente que outros microrganismos) tem sido citado na literatura
publicada (CAPUTO e OBLAUG, 1983; ALFA et al.,, 1996; RIES et al.,1996;
RUTALA, 1996). Por esta razédo, o Bacillus subtilis (Bacillus atrophaeus) é o
indicador biolégico especifico para o controle de qualidade deste processo.
FRITZE e PUKALL (2001) apresentaram a reclassificacdo do Bacillus subtilis
como Bacillus atrophaeus, sendo esta a denominagdo a ser empregada

atualmente para o microrganismo.

3.1.1 Tipos de Equipamentos a OE

O o6xido de etileno liquido é estavel a agentes detonantes como o
oxigénio, mas seu vapor € passivel de decomposigdo explosiva, conforme relato
da UNION CARBIDE (1980). Para aplicacédo em instituicbes de saude o OE pode
ser usado tanto na sua forma pura com 100% de OE quanto carreado por outros

gases inertes. A mistura do OE com outros gases, tem como objetivo principal

' Ordem de Magnetude: alcance do nivel de SAL — Sterility Assurance Level- Nivel de seguranca de
esterilidade
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diminuir sua inflamabilidade ja que em concentragdes superiores a 3% no ar, pode
explodir se ndo forem observadas as orientagdes de seguranga. Os gases inertes
liquefeitos atualmente empregados sdo, por exemplo, o Dioxido de Carbono
(CO2), o Diclorofluormetano (CCl;F,. FREON  ou FRIGEN) ou o
Hidroclorofluorcarbono (HCFC) em substituicdo ao Clorofluorcarbono (CFC) cuja
producdo nos EUA foi encerrada por razbes ambientais apdés o Acordo de
Montreal (YOUNG, 1997; DANIELSON, 1998). O Acordo de Montreal, The
Montreal Protocol on Substances that Deplete the Ozone Layer, publicado em
1990, estabelece datas para a interrupcdo do uso dos compostos danosos a
camada de ozbnio sendo que os CFC’s ja ndo podem ser usados desde 2000 e os

HCFC’s deverao ser completamente banidos até 2030.

Os HCFC’s usados como substitutos dos CFC’s também promovem a
deplecdo da camada de ozénio, mas agem de forma menos agressiva ficando
portanto permitida sua utilizagdo controlada e reduzida a cada periodo
estabelecido pelo acordo de Montreal até o ano 2030, segundo DANIELSON
(1998) e UNEP (2001).

Em carta divulgada em 2001, a UNEP - United Nations Environmental
Programe, esclarece que a “esterilizagao € critica para a saude publica e o OE é
usado como agente esterilizante efetivo. O gas OE pode ser usado tanto em
misturas com gases inertes como sem os mesmos”. O OE n&o prejudica a camada
de ozd6nio se usado com gases que ndo sejam prejudiciais a ela ou puro a 100%
conforme publicacbes da EOSA (2005) e UNEP (2001). Em fung¢ao do exposto,
encontra-se disponivel no mercado mundial a opgao de equipamentos a OE 100%

ou equipamentos usando OE com outros gases inertes.

3.1.2 Parametros do Ciclo de Esterilizacao a OE

Para que o processo de esterilizacdo a OE seja efetivo e ocorra a
inativacdo dos microrganismos, sdo quatro os parametros considerados
essenciais e que devem ser observados (THOMAS e LANGMORE, 1969;
CAPUTO e OBLAUG, 1983; DANIELSON, 1998):
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Concentragao do gas de 450mg/l a 1200mg/I

Temperatura de 37,8°C a 63°C

Tempo de Exposicéo de 1 a 5 horas

Umidade Relativa de 20% a 80%

Apesar da aparente variacdo nos parametros do processo a OE estes
devem ser de tal forma integrados que possibilitem a inativagdo de uma populagéo
de 10° esporos calibrados e conhecidos alcangando a SAL (Sterility Assurance
Level) de 10 o que significa a chance de encontrar microrganismos viaveis no
artigo esterilizado menor que 1:1000.000 (JANUZELLI, 1991; ROWE, 1998). Cada
fabricante programa ciclos especificos de esterilizagdo variando os parametros
criticos dependendo do tamanho e modelo das camaras e da mistura ou ndo do
gas utilizado, mas todos obedecem a exigéncia de alcance do SAL (DOYLE et al.,
1970; NOGUEIRA et al., 1989; DANIELSON, 1998).

Incrementos na concentragdo do gas em uma determinada temperatura
e umidade relativa implica em um aumento na taxa de inativagao microbiana até
determinado ponto sendo que, apds atingir esse patamar, o aumento na
concentragdo do gas nao acarreta significante aumento na inativagcdo microbiana
(ERNST, 1974; CAPUTO et al., 1983; BURGESS e REICH, 1997).

A temperatura aparece como um dos influenciadores da efetividade da
esterilizagdo a OE sendo que a cada elevagdo de 10°C na temperatura, a taxa de
inativagdo de esporos obtida pelo OE geralmente dobra. Aumentos na
temperatura podem também facilitar a transferéncia do OE para o artigo a ser
esterilizado através das embalagens e dentro da carga pelo aumento da
permeabilidade dos materiais envolvidos (ERNST e SHULL, 1962a; ERNST, 1974;
CAPUTO et al.,, 1983; BURGESS e REICH, 1977). Estudo conduzido por
OLIVEIRA e PINTO (2001), trabalhou a relacao entre diferentes concentracdes de
OE e diferentes temperaturas em ciclos de Oxyfume 2002, concluindo que,
diferentes concentracbes do gas nao promoveram alteragdes significativas na

letalidade, mas o valor de redugédo decimal (Valor D) do Bacillus atrophaeus foi
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significantemente influenciado pelas temperaturas usadas (45°C, 55°C e 65°C),

aumentando a letalidade com o aumento da temperatura.

O tempo de exposicdo esta diretamente relacionado com a
concentragdo do gas, com a umidade relativa e com a temperatura utilizada no
ciclo, podendo ser de 01 a 05 horas para ciclos regulares (ERNST e SHULL,
1962b).

A umidade relativa deve ser considerada porque influi na letalidade do
agente esterilizante, sendo os valores de 20% a 40% e 30% a 60% os mais
aceitos. O valor da umidade relativa deve ser no minimo de 35%, o suficiente para
permitir a penetracdo e alcance do agente esterilizante ao local de inativagao dos
microrganismos citado em THOMAS e LANGMORE (1969). Em estudo realizado,
observou-se uma variacado de Valor D de esporos bacterianos quando a umidade
relativa na camara variava de 0% a 40%, a concentracdo do gas variava de
600mg/l e a temperatura usada era de 55°C (WHITBOURNE e REICH, 1979). A
umidade relativa tem papel importante na letalidade do processo de OE por ser a
agua um reagente necessario na alquilagdo com a finalidade de abrir o anel
epoxido e permitir interagcdo com os componentes nucleofilicos celulares (DOYLE
et al., 1970; MICHAEL e STUMBO, 1970). A umidade atua na transferéncia do OE
através das embalagens de filmes polares como nylon e celofane, os quais nao
tém boa permeabilidade ao OE seco conforme estudos de DOYLE et al. (1970).
Também é a umidificagdo, que aquece os artigos a serem esterilizados levando-os
a temperatura adequada ao processo (BURGESS e REICH, 1997). Os niveis de
umidade relativa sdo geralmente obtidos através do vapor de baixa temperatura
injetado na camara; a alta concentragdo de umidade relativa pode causar hidrolise
impedindo a esterilizagdo e a baixa umidade relativa promove ineficacia do
processo a OE. No que se refere a umidade relativa, assim como ocorre com a
concentragcédo do gas OE usado, um nivel determinado de efetividade é alcangado
e depois deste nivel alcangado, qualquer incremento da umidade relativa ja ndo

corresponde a um efeito apreciavel na taxa de inativacdo microbiana.

2 D-Value: Tempo necessario para a reducgédo de 01 ciclo logaritmico de uma populagado microbiana
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3.1.3 Monitoracao de Rotina do Ciclo de Esterilizacao a OE

O processo de esterilizacdo por Oxido de Etileno é complexo e envolve
parametros que devem ser controlados; o fato de ser complexo faz com que a
esterilizacdo por OE apresente maior probabilidade de falhas e por isso deve ser
continuamente monitorado através de indicadores biolégicos e quimicos, além dos
testes de esterilidade de quantidade significativa de amostras de cada lote de
material esterilizado ( AAMI, 1999; AORN, 2005).

O indicador biolégico (IB) € uma preparagao padronizada de esporos
bacterianos numa populacéo de 10° carreadas em um papel filtro especialmente
tratado para suportar os esporos. Os esporos escolhidos para testar os processos
de esterilizagao sao definidos através de sua resisténcia ao método e para o OE, o
esporo de escolha é o Bacillus atrophaeus, na concentracdo de 10° a 10’ de
esporos. O indicador biolégico deve ser usado em cada lote de material médico
processado (Young, 1997; AAMI, 1999; AORN, 2005).

Os indicadores quimicos devem ser usados externa e internamente
para assegurar condi¢des adequadas de processo de esterilizag&do; os indicadores
quimicos externos sdo os que indicam que determinado artigo tenha passado pelo
processo de esterilizacdo através da mudancga de cor verificada no mesmo. Os
indicadores quimicos internos usados nos pacotes esterilizados a OE servem para
validar que o agente esterilizante penetrou no pacote e que as condigdes
necessarias a esterilizagdo ocorreram (AAMI, 1999; AORN, 2005; ASHCSP,
1989). Segundo as recomendagdes da AAMI (1992), “se a interpretacdo do
indicador sugerir um inadequado processo de esterilizagdao a OE, o conteudo do

pacote ndo devera ser usado”.

O teste de esterilidade independe do teste com indicadores biolégicos e
deve ser realizado para pesquisar se 0 AOMH esta estéril; deve-se retirar do lote,
uma amostra significativa do processo, sendo o numero de amostras obtido
através da relacdo ¥ n + 1, onde n é o nimero de artigos do lote em questdo.

Geralmente, para industrias que apresentam lotes com milhares de unidades
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iguais, a USP XXVII (2004), recomenda o teste em 20 a 40 unidades. Os testes de
esterilidade podem ser realizados por Inoculacdo Direta onde a amostra é
transferida para o meio de cultura e o conjunto é entdo incubado a tempo e
temperatura definidos, ou por inoculagao indireta, realizada em objetos de grandes
dimensdes através da técnica de extragcdo que remove os contaminantes da
amostra, o qual sera posteriormente filtrado em membrana de acetato e inoculado
em meio de cultura apropriado (FERRAZ, 1988; DANIELSON, 1998).

3.1.4 Toxicidade do OE e Monitoramento do Operador e do Ambiente

BIRO et al. (1974) relatam residuos de OE presentes em artigos
médicos como causadores de injurias importantes aos pacientes como por
exemplo, queimaduras quimicas e reagdes inflamatérias graves conforme relatado
em 7 pacientes submetidos a cirurgia de rétula com ossos esterilizados a OE; a
cromatografia gasosa neste caso demonstrou detectaveis niveis de
Etilenocloridrina , um dos subprodutos téxicos do OE. Pacientes com dialise renal,
apresentando sintomas como arritmia cardiaca, febre, angustia, depressao
respiratoria, urticaria e hipotensdo foram diagnosticados como portadores da
“sindrome de hipersensibilidade” causada por residuais de OE , apoés esterilizagao
do dialisador por este método. SHINTANI (1995) mostra que a esterilizagdo de
poliuretanos (PU) produz 4,4 metileno dianilina (MDA) um conhecido fator
carcinogénico quando esterilizado por OE, por vapor ou por raios gama; com 0s
experimentos, foi registrado mais de 100 ppm residuais do OE em amostras de PU

apds o periodo de uma semana de aeracgdo a 50°C.

O OE é rapidamente absorvido principalmente por via inalatéria
podendo causar vémitos, diarréias, irritacdo respiratoria, anemia. A excregao é
feita basicamente pela urina e uma exposicdo nado controlada pode causar
alteragdes de diferentes niveis (por exemplo, hematoldgicas); solugbes aquosas
facilitam a absorgao por via dérmica (RENDELL-BAKER, 1969; YOUNG, 1997).
NOGUEIRA et al. (1984) citam estudo realizado por GROSS (1979) em que nos
casos de intoxicagcdo aguda foram observados o aparecimento de nauseas,
vomitos, diarréia, dispnéia, linfocitose, edema papilar, desorientacdo e niveis
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variados de diminuicdo de consciéncia, neuropatia periférica e encefalopatia.
STEELMAN (1992) e DANIELSON (1998) destacam que a exposi¢do aguda ao
OE pode resultar em irritagcao de pele, olhos, gastrointestinal ou trato respiratorio e
depressao de sistema nervoso central. Ja a inalagdo crdnica foi ligada a formagéao
de cataratas, prejuizo cognitivo, disfuncdo neuroldégica e incapacitantes
polineuropatias.

Em junho de 1984 a OSHA (Occupational Safety and Health Act) liberou
os estandares para exposicdo ocupacional ao OE em instituicdes de saude sendo
o indice de PEL (Permissible Exposure Limit) de 1 ppm por 8 horas de trabalho, o
indice de AL (Action Level) de 0,5 ppm e 5 ppm para o indice de EL (Excursion
Limit) em 15 minutos de exposi¢ao (SCHNEIDER, 1997; DANIELSON, 1998) . No
Brasil, a Pl 482 (1999) também segue os mesmos valores declarados pela OSHA
e estabelece quais as agdes a serem tomadas para o controle efetivo desses
limites. O monitoramento deve ser realizado tanto no ambiente por diferentes
meétodos, quanto no profissional por meio de monitoramento passivo que consiste
do uso, por exemplo, de cartuchos que sao fixados na roupa do operador, dentro
de uma area possivel de respiracdo do mesmo, conforme Figura 1.

Posigao dos
Monitores
Pessoais

Figura 1: Zona de respiragdo do operador que
trabalha com OE. Fonte: SCHNEIDER (1997)
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Esses dispositivos podem ser anexados a lapela do operador para
determinar exposi¢cdes dentro da zona de respiragdo do mesmo. Uma limitacédo de
todo monitoramento pessoal € que os resultados das provas ndo podem ser
obtidos imediatamente. Outros modelos de monitoramento citados por ele,
consistem em tubos de carvdao (com bomba de ar) e identificadores de difuséao,

sendo que ambos possuem bons limites de detecc¢do, ou seja, menos de 1 ppm.

Para o monitoramento ambiental, pode-se optar por Cromatografia
Gasosa, Fotoionizadores, Espectofotometros, Detectores de Estado Sdlido ou
ainda Tubos Detectores de Gas. Dos citados anteriormente, é a Cromatografia
Gasosa o teste mais especifico para a deteccao do OE (SCHNEIDER, 1997;
DANIELSON, 1998). Conhecidos os limites de exposicdo ao gas e sabendo-se
dos riscos associados a saude, todos os cuidados podem ser tomados € o uso do

OE pode ser considerado seguro.

Na Pl 482 de 16 de abril de 1999, encontram-se relacionadas as
atividades de risco em uma central de esterilizacdo a OE e que s&o “operacdes de
carga e descarga da camara de esterilizagao, troca de cilindros e manutencao de

seus equipamentos, quando na possivel presenga do gas.”

Existem outras situagcbes em que o contato com o gas pode ocorrer
como por exemplo, na retirada do indicador biolégico para incubagédo da carga
esterilizada; para SCHNEIDER (1997), citando as orientagdes da OSHA, este e os
exemplos relatados acima sdo os que devem estar no EL Short Term
(concentragdo maxima permitida para 15 minutos) de 5 ppm. Mesmo neste caso,
algumas orientagdes s&do dadas como por exemplo, ndo se posicionar frente ao
equipamento antes de abrir a porta do mesmo, mas colocar-se ao lado para

proteger a zona de respiragao, conforme Figura 2 .
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s e,

Figura 2: Posicionamento do operador de
equipamentos frente a camara de esterilizacdo a
OE. Fonte: SCHNEIDER (1997)

SCHNEIDER (1997) cita estudo conduzido pela NIOSH (National
Institute for Occupational Safety and Health) e publicado em 1990 e que ja teve
seus resultados extensamente revisados sobre as taxas de mortalidade entre
trabalhadores expostos ao OE comparados a um grupo similar de trabalhadores
que nao estiveram expostos ao gas. O que se concluiu foi que, o numero de
mortes entre trabalhadores expostos ao OE era, na realidade, mais baixo que o
nuamero de mortes esperadas entre os trabalhadores ndo expostos; também
concluiu-se que existe uma correlagdo entre a exposigao ao OE e o aumento dos
casos de carcinomas e leucemias embora com baixa incidéncia e/ou prevaléncia

absoluta.

O gas OE tem sido estudado por mais de 50 anos; neste periodo de
tempo, toda a toxicidade, mutagenicidade, inflamabilidade e outros aspectos
negativos do OE foram identificados e as comunidades, industrial e hospitalar
aprenderam a trabalhar com o gas usando informagdes seguras e confiaveis,
obedecendo as melhores praticas disponiveis e usufruindo da evolugao dos

equipamentos esterilizadores (YOUNG,1998).
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Para AHNELL (1998), “se controlado corretamente dentro de um
sistema fechado, hermético, pressurizado, monitorado e seguindo as instru¢des do

fabricante, os empregados ndo serdo expostos ao gas”.

3.1.5 Ciclo da Esterilizacao por OE

O ciclo de esterilizagdo a OE € longo desde a fase de pré-
acondicionamento até a fase final podendo perfazer um total de 8 a 12 horas
(BURGESS e REICH, 1997; DANIELSON, 1998). As fases do ciclo podem ser

relacionadas como a seguir:
¢ Vacuo inicial;
¢ Umidificacao
e Admissao do gas
e Tempo de contato/exposigao
e Aeracao

O processo ocorre com os artigos sendo arrumados dentro da camara
de esterilizagdo de forma a garantir uma distribuicdo uniforme do gas. Apods esta
etapa, a camara é fechada e o processo € iniciado. A camara € aquecida a
temperatura definida e é realizado um periodo de pré-vacuo para a retirada de
todo o ar do seu interior. Realiza-se a seguir o controle da umidade interna e
pressurizagao com a mistura esterilizante. Apos o periodo de esterilizagdo, o gas é
retirado através da acdo de uma bomba de vacuo e posteriormente acontece a
aeracao mecanica forcada do material. A aeracdo mecanica forcada é constituida
de vacuos alternados com injecbes de ar estéril ou nitrogénio, finalizando com
uma hiperventilagcdo onde a injecdo do ar e o vacuo ocorrem simultaneamente
(evacuacao/lavagem). Essa etapa tem como objetivo principal, retirar grande parte

dos residuos do gas OE dos AOMH esterilizados.

A aeracgao dos artigos serve para a remogao dos residuos de OE e seus

subprodutos que sao formados quando o gas OE entra em contato com &agua,
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principalmente em pH acido, produzindo Etilenoglicol (C2HsO2) e na presenga de
ions cloro formando Etilenocloridrina (C,HsOCI) conforme mostrado na Figura

esquematica 3 abaixo:

HC

CH H+ H,C

NS

0 OH OH

Etilenoglicol

C,H

Cl OH

Etilenocloridrina

Figura 3: Formacdo de ETCH e ETG,
subprodutos decorrentes do OE. Fonte:
(CAPUTO, 1983)

3.1.6 Continuidade do uso do OE

ANDERSEN (1973) pontua que, "apesar do OE ser potencialmente
perigoso, é vitalmente importante porque transformou o campo da esterilizagéo e

diariamente tem protegido milhares de pacientes do risco de infec¢ao séria”.

A esterilizagao por OE é considerada hoje como o principal método de
esterilizacdo de materiais termosensiveis. Dentre as caracteristicas vantajosas do
OE estdo a alta difusibilidade e permeabilidade o que permite esterilizagdo de
materiais contidos em embalagens seladas e acesso a lumens longos e estreitos
(ERNST e DOYLE, 1968; BURGESS e REICH, 1993).
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A industria esta trabalhando no sentido de reduzir o tempo do processo
de esterilizagao por OE de 7 dias em média (entre esterilizacdo, aeragao e teste
microbiologico de esterilidade) para processos de no maximo, 20 horas. STRAIN e
YOUNG (2001) asseguram que através de modelos cientificos e evidéncias
experimentais, alteragdes como melhoria no design da camara, combinagcao de
gases, pontos de pressdo, vacuos e injecdo de gas, sdo possiveis e que as
industrias significativamente tém incrementado seus processos obtendo-se
valiosas evidéncias como por exemplo de que a investigacdo cuidadosa da
aeracao forcada permite reducdo ou eliminacdo completa da necessidade de
aeracao subsequente dos produtos. Atualmente é possivel determinar aeragao
segura na industria devido aos calculos de difusdo e dissipagdo do oOxido de
etileno (HANDLOS, 1980).

Uma forma de controlar, padronizar e agilizar o procedimento em
industrias foi desenvolvido por BURREL (1979) onde um sistema computacional
controla e monitora todos os parametros do processo a OE e os dados sao
armazenados em um programa especifico sendo definidos para cada ciclo
considerando materiais diferentes o que garante padronizacdo de acbes e

liberacdo mais rapida dos items.

Estudos de BRUCH (1961) em esterilizacdo de equipamentos
importantes para a pratica da medicina como equipamentos e acessorios de
anestesiologia e terapia de inalagdo, instrumentos delicados e afiados,
marcapassos, cateteres cardiacos especializados, oxigenadores de sangue,
transducters, implantes cirdrgicos, maquinas fotograficas, pecas de mao
odontoldgicas e fibra Optica especializada, além de blankts, instrumental uroldgico,
equipamento plastico de injecédo intravenosa, ampolas para anestesia, tabletes de
procaina e oxigenadores de bomba, confirmou a melhor performance do OE

quando comparado com outros métodos de esterilizacdo a baixas temperaturas.

O OE é a opcéo de preferéncia quando se trata de reprocessar AOMH
devido a fatores como penetrabilidade do gas em equipamentos delicados e

complexos (LINDOP, 1980). Apesar da importancia da limpeza dos items antes da
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esterilizacdo ser muito bem documentada, a investigagdo realizada por
KANEMITSU et al. (2005), foi conduzida para verificar a eficacia dos métodos de
esterilizagdo quando artigos ndo eram lavados antes da esterilizagdo. A
justificativa era que, lavar equipamentos delicados de formas e design complexos
era muitas vezes dificil de realizar e ocasionalmente a limpeza era realizada
inadequadamente. Todos os testes com OE resultaram em completa eliminagao
de B. stearothermophillus (atualmente denominado Geobacillus
stearothermophillus, conforme NAZINA, 2001 ) na presenga ou auséncia de soro.
Esta € uma das vantagens da esterilizacdo por OE apresentada na justificativa de
implantacdo de um protocolo de reuso de equipamentos para cirurgia cardiaca
reprocessados a OE (KUMAR e TYNAN, 2005).

Os possiveis efeitos da interrupgcdo do uso de OE no ambiente da
saude podem ser relacionados como, elevagao significativa na taxa de infecgao
nosocomial, redugdo de procedimentos cirurgicos especializados que incluem
coragao aberto e cirurgia total de quadril, danos severos ou doengas devido a
efeitos toxicos de esterilizantes quimicos, probabilidade de vida diminuida de
materiais e equipamentos dentre outros (COBIS, 1977). Diante do exposto, o OE
continua sendo a opgao para reprocessamento de AOMH termosensiveis e o

estudo da aeragao neste processo, torna-se indispensavel.

Para WILLSON (1970),

“¢ bem conhecido que a taxa de dissipagcdo de OE de materiais
esterilizados depende de varios fatores como: a natureza fisica e quimica
do material, a temperatura e duracédo de aeragao e o tipo de embalagem
usada. O problema de OE residual € mais agudo em hospitais e clinicas
onde os usuarios do equipamento de esterilizagdo podem ter pouco
conhecimento com as praticas do processo de esterilizagao e onde pode
haver uso quase imediato dos artigos esterilizados. Em contraste, deveria
haver poucas injurias associadas com materiais esterilizados por OE
industrialmente por causa do tempo que os produtos s&o conservados

antes da liberacao e eventual uso pelo paciente”.

Revisao da Literatura
-59-



Devido ao colocado, CHOBIN e TRATTLER (2005), citam que os
beneficios proporcionados pelo OE superam os riscos e sugerem que sejam
usadas camaras de aeracdo com sistema de exaustdo dedicado que podem
ajudar a liberar AOMH em ciclos completos perfazendo um total de 12 a 16 horas,

0 que agilizaria enormemente o processo de OE.

3.1.7 Residuos da Esterilizacao por OE

Na ISO 11135 (1994) aeracdo € definida como sendo,“parte do
processo de esterilizagdo durante o qual o OE e/ou seus produtos de reagao, séo
removidos dos produtos para a saude, até os niveis predeterminados serem

alcancados”.

Dos residuos de OE mais conhecidos e estudados, é a Etilenocloridrina
0 mais persistente e este fato deve ser considerado quando da escolha do método
empregado para a dissipagdo do OE em processos de aeragao, conforme
confirmado por BROWN (1970) em estudos realizados com luvas cirurgicas. A
Etilenocloridrina é consideravelmente mais téxica que o OE e o ETG (WILLSON,
1970).

A quantidade exata de residual do gas e seus subprodutos e o tempo
necessario para que esses residuos sejam dissipados, depende de diversos
fatores como a composigao e densidade do artigo, sendo que artigos ndo porosos
como metal e vidro requerem um pequeno ou nenhum tempo de aeragao
dependendo de estarem embalados ou ndo (AAMI, 1999). Artigos como plasticos,
borrachas e outros materiais absorventes ja exigem periodos de aeragéo
prolongado; quanto mais poroso o item, maior a dificuldade de remog¢ao do OE
sendo que o PVC (Cloreto de Polivinila) é provavelmente o produto mais dificil de
ser aerado. Embalagens como tecido ou papel, presenca de reentréncias e
valvulas retém OE e exigem tempo de aeragdo maior. Deve-se considerar também
o tipo de sistema de esterilizagcdo a ser usado, a concentragdo do gas, a

temperatura de aeragcao, numero de trocas de ar realizadas e a intengao de uso do
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artigo como por exemplo, artigos aplicados externamente ao corpo, implantes ou
intravasculares (AAMI, 1999; ASHCSP, 1989).

No Brasil, os limites de tolerancia de residuos do OE e seus
subprodutos, estdo estabelecidos na Portaria Interministerial no. 482 de 16 de abril
de 1999, sendo os mesmos valores referenciados como seguros para manuseio
pelo FDA, 1975.

O proposito do estabelecimento destes limites € considerar o nivel
residual maximo do OE nos artigos para uso em pacientes, garantindo-lhes
seguranga ao receberem artigos que foram reprocessados por este agente. O
nivel maximo de residuos esta diretamente relacionado com a aeragao ja que esta
influi diretamente na redugdo de residuos de gas Oxido de etileno e seus
subprodutos e se néo for adequadamente realizada, origina injurias aos pacientes
que utilizam os artigos esterilizados a 6xido de etileno e aos operadores que

trabalham nestas empresas, conforme Quadro 1 abaixo:

Quadro 1:  Limites maximos de residuos em correlatos (ppm). (Pl 482, 1999).

Correlatos OE ETCH ETG
Implantes pequenos (10g) 250 250 5000
Implantes Médios (10-100g) 100 100 2000
Implantes Grandes (100g) 25 25 500
Dispositivo intra uterino(DIU) 5 10 10
Lentes intra oculares 25 25 500
Correlatos que contatam mucosa 250 250 5000
Correlatos que contatam sangue 25 25 250
Correlatos que contatam a pele 250 250 5000
Compressas Cirurgicas 25 250 500

OE: Oxido de Etileno
ETCH: Etilenocloridrina
ETG: Etilenoglicol

O teste para analise do controle residual, com objetivo da verificacao de
residuos de OE, ETCH e ETG a ser aplicado nos artigos esterilizados é realizado

através de cromatografia gasosa. Trata-se da analise de residuos do OE e
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subprodutos extraidos em agua ou acetona e comparado por padronizagao
externa utilizando-se padrao liquido das substancias em questdo. Para a
realizacado dos testes, utiliza-se um cromatégrafo a gas equipado com detectores
de ionizagdo de chama, usando-se o Hidrogénio e o Oxigénio com o intuito de
produzir queima e um gas carreador (Nitrogénio, por exemplo) para transportar a
solugdo através das colunas que sdo ajustadas a uma dada temperatura. Os
residuos analisados geram corrente elétrica que é comparada as solugdes
padrdes. As amostras a serem analisadas devem ser mantidas por um tempo
determinado no extrator (dgua ou acetona) antes do inicio do processo, uma vez
que a presenca de OE comecga a ser observada apds varias horas de contato
(aproximadamente 5h) e continua aumentando nas horas subsequentes
(MATSUMOTO et al., 1968; MARTINS et al., 2002).

A NBR ISO 10.993-7 (2005) equivalente a norma ISO 10993-7 (1995) —
Avaliacdo biologica de produtos para saude, Parte 7 — Residuos da esterilizagao
por 6xido de etileno, especifica limites permitidos para residuos de OE e ETCH e
estabelece métodos de extragdo validados. Nao existe limite de exposi¢céo para
ETG porque a avaliagdo do risco indica que quando residuos de OE s&o
controlados conforme requerido, € pouco provavel que residuos significantes de
ETG estejam presentes. Também estabelece uma classificagdo para os AOMH

conforme sua exposi¢cao em:

e Exposicdo limitada: produtos cujo uso ou contato, unico ou

multiplo, ndo exceda 24h.

e Exposi¢cado prolongada: produtos cujo uso ou contato, unico,

multiplo ou de longo prazo exceda 24h mas nao 30 dias.

e Contato permanente: produtos cujo uso ou contato, unico, multiplo

ou de longo prazo exceda 30 dias.
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3.1.8 Tipos de Aeracao em Processos de Esterilizacao por OE

O gas OE e seus subprodutos sdo removidos por processos de aeragao
que podem ocorrer de duas formas distintas, ou seja, por aeracdo ambiental (AA)
qgue envolve um tempo longo para ser efetiva na maioria dos casos e pode nao ser
muito efetivo ou por meio de uma camara ou aerador mecanico (AM) que € mais
seguro e eficiente (STEELMAN,1992).

A aeracdo ambiental ndo é aprovada ou recomendada por
organizagbes como COVENIN (1991), AAMI (1999), AORN (2005), dentre outras.
Experimentos demonstram que o processo de AA pode ser dificil de padronizar
como por exemplo, o estudo realizado por ATON et al. (1994), em cateteres
cardiacos eletrofisiologicos reutilizados e esterilizados a OE que demonstram
taxas altas de residuos de OE em tempo de aeracdo ambiental definido pelo FDA
(1978) para 24 e 48h.

Analises de tubos de PVC usados em caes, demonstraram que o OE foi
o causador do choque toxico que vitimou trés criangas apos o uso de artigos
esterilizados a OE e aerados em condi¢des ambientais por 72h (STANLEY et al.,
1971).

Segundo CUNLIFFE e WESLEY (1967), informagdes sobre a toxicidade
parenteral da Etilenocloridrina s&o ainda escassas e na auséncia de evidéncias
tranquilizadoras sobre niveis toleraveis € prudente sugerir que plasticos
esterilizados por OE devem ser armazenados durante uma semana antes de
serem usados em procedimentos que requerem contato prolongado com tecidos
do corpo ou com fluidos que contém cloreto, como em cirurgia de coragao aberto e
dialise renal. A hemolise sanguinea ocorre quando o sangue contata plasticos ou
metal durante longos periodos de circulagédo extracorporea; além desta conclusao,
HIROSE et al (1963) observaram também grandes diferencas na quantia de
hemolise produzida por diferentes marcas de tubos plasticos. Em experimento
realizado por WHITE (1977), a exposi¢gdo dos plasticos ao OE, mudou a

composi¢cao dos mesmos e induziu maior grau de hemalise no sangue o que leva
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a conclusdao de que os plasticos devem ser aerados no minimo de 3 e
preferencialmente por 5 dias ( de 72 a 120h) antes do uso. Um guia foi
estabelecido para aeracdo ambiental (23°C) usando diferentes tipos de polimeros;
em oito amostras usadas, o tempo de aeragcdo empregado foi em média, 4 dias
sendo que para determinados polimeros como polipropileno e PVC, o tempo de

aeracao a temperatura ambiente deveria ser de 9 dias.

Cateter cardiaco foi utilizado como melhor amostra de plastico e cateter
de Foley como melhor amostra de borracha, em estudo comparativo realizado por
MATSUMOTO et al. (1968) para observagdo da taxa de dissipagdo do OE e
propor um padrao para aeragao segura de artigos esterilizados por esse gas. O
estudo indicou que o cateter cardiaco (plastico) requer pelo menos 48h (2 dias) de
aeragao enquanto o cateter de Foley (borracha) necessita de no minimo 72h (3
dias) de aeragao apds esterilizagado com OE. Com o mesmo objetivo, LUCAS et al.
(2003), testaram diferentes matérias primas esterilizadas a OE e concluiram que a
presenca de residuos em artigos médicos e polimeros depende do tipo e do
tamanho do material sendo que Poliuretano 80 A, retém menos OE do que

Poliuretano 75D e nylon 66.

O calculo do coeficiente de difusdo do OE, assim como a absorgao e a
dissipagcédo do OE em varios plasticos, pode ser realizado. O modelo matematico é
usado em industrias para calculo adequado da aeracdo de cada tipo de material

esterilizado, a cada temperatura e concentragdo do OE usado (HANDLOS, 1980).

Outro fator a ser considerado e que foi exposto por RENDELL-BAKER
(1972) é que os subprodutos toxicos do OE permanecem como liquido a
temperatura ambiente sendo mais dificil remové-los nesta temperatura enquanto o
OE ¢é gasoso em temperatura ambiente e é separado dos produtos pelo fluxo de ar

filtrado aquecido.

Para RIES et al. (1996), seriam necessarios 5 dias de aeragao
ambiental para que fosse alcangado a taxa de residuos de OE menor ou igual a 50
ppm, limite considerado seguro para uso. Além do problema relativo aos residuos

presentes no AOMH esterilizados e deixados para aerar em salas de aeracao, ha
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evidéncias de que a alta concentracado de vapor inalado pode ser suficientemente
irritante para causar edema pulmonar; inalacdo de altas concentragdes em
pequenos periodos de exposicdo pode produzir efeito anestésico geral, tosse,
vomito e irritacdo de olhos e vias aéreas (DANIELSON, 1998). Evidéncias
experimentais mostram que a taxa de OE em ambientes fechados apds 16 horas

de aeragao chega a 13.000 ppm, concentragao considerada perigosa a saude.

Quando a aeracao é executada em uma area contendo varios lotes de
esterilizacdo, a adicdo de um novo lote de produto podera aumentar a
concentracdo de OE dentro da area e assim mudar a eficiéncia da aeracido para
os outros lotes (DIN/EN 550, 1994). Conforme NOGUEIRA et al. (1984), pessoas
confinadas em areas de trabalho onde possa haver vazamento, escapamento ou

mesmo a difusdo do gas éxido de etileno, estdo sujeitos aos seus efeitos.

A aeragdo mecanica é citada na Pl 482 (1999) como sendo um
processo de ventilagdo no interior da camara esterilizadora utilizando ar estéril
e/ou gas inerte e que permite a retirada de grande parte dos residuos dos AOMH
reprocessados. Para STEELMAN (1992), RUTATA (1996) e DANIELSON (1998),
a aeragdo mecanica de 8 ou 12 horas em temperatura de 50°C a 60°C remove
residuos de OE contra a aeragdo ambiental que requer 7 dias a 20°C para obter o

mesmo resultado.

Segundo DANIELSON (1998) seja em esterilizadores/aeradores
combinados ou apenas em equipamentos aeradores, a aeragdo mecanica
assegura melhor redugao de residuos dos produtos esterilizados do que a aeragao
ambiental. O aerador mecéanico tem melhor performance porque é mais rapido e
seguro que a aeragao ambiental ja que prové trocas de ar filtrado, fluxo de ar e
temperatura controlados, sendo inclusive mais seguro para os operadores do

processo. A Figura 4 mostra um esquema de aerador mecanico.
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Figura 4: Esquema de aerador mecénico automatico.
Fonte: (DANIELSON, 1998).

Neste equipamento, um gerador mantém constante fluxo de ar
aquecido e filtrado através da camara, para remover residuos do gas OE dos
materiais esterilizados; a temperatura empregada é de 50°C a 60°C, sendo que
temperaturas mais baixas requerem tempo de aeragdo mais longos e

temperaturas mais altas requerem tempo mais curto de aeracéo.

LINDORP et al. (1980) desenvolveram estudo experimental em tubos de
PVC e borracha usados em equipamentos para cirurgias cardiacas. Apos o ciclo
de esterilizagdo destes materiais, foi realizada a etapa de aeragc&o forgada com
trés ou quatro inje¢cdes de ar aquecido, repetidos duas ou trés vezes, intracamara.
Em seguida, os artigos foram colocados em uma sala com ar condicionado a
temperatura ambiente. Os niveis de residuos de OE foram medidos dia a dia e
foram obtidos resultados como 69mg no primeiro dia, 67,5mg no segundo e
37,5mg no terceiro. Apesar de 37.5mg de OE ainda ser acima do limite
estabelecido pelo FDA (aeragdo de 7 dias com 21mg de OE), o equipamento
poderia ser utilizado sem risco na cirurgia. Estudo realizado sobre residuos de OE
em equipamento de anestesia esterilizados por esse processo e que passou por

etapas diferenciadas de aeragdo com e sem fluxo de ar demonstrou que a
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aeracao € mais eficiente na remocgao de residuos quando associada a métodos
como fluxo de ar e cdmara de aeragdo, num mesmo periodo de tempo (RIES et
al.,1996). A aeracdo ambiental sem fluxo de ar ou com fluxo de ar por 8h
apresenta desempenho inferior a aeracdo em camara de aeracdo, no mesmo
espaco de tempo; os aeradores mecanicos apresentam performance melhor, mais

rapida e segura que a aeragdo ambiental.

WATANABE (1989) realizou estudo empregando sondas endotraqueais
de diferentes didametros esterilizados a OE e usou como método de eliminagao dos
residuos de OE e seus subprodutos, uma combinacao de 4h de aeracio forcada
dentro do equipamento esterilizador e 12 h de aeragdo mecanica a 52°C. Em
instituicbes de saude € usual remover o OE da cadmara usando vacuos e depois
injetando diéxido de carbono antes do vacuo final e finalmente, ar filtrado é
admitido na cdmara e a porta do equipamento €& aberta. Este procedimento
remove grande quantidade de residuos e permite que a carga seja manipulada
com seguranca. Usar esta técnica repetidas vezes tem sido experimentado como
alternativa para reduzir ou eliminar o tempo de aeragdo, mas sem Sucesso
conforme testes cromatograficos realizados. Por outro lado, usar aerador aquecido
a 50°C ou 60°C com ar filtrado circulante pode eliminar residuos até mesmo de
PVC em 8 ou 12h parece ser a melhor opgdo (RENDELL-BAKER e ROBERTS,
1972). O Quadro 2 abaixo mostra que 35,000 ppm de OE foram encontrados em
circuitos de anestesia esterilizados com OE e aerados a temperatura ambiente por
8h.
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Quadro 2 - Aeragédo ambiente e aeragdo aquecida em aerador 62°C -
STERILIZATION Systems...Anesth.Analg. (1970)

Tempo de aeracao Aeracao temperatura Aeracao a 62°C em
(h) ambiente (ppm) aerador (ppm)
8 35,000 37
24 17,000 0
48 7,000 0
72 1,700 0
96 600 0
120 240 0

Atualmente na industria, ocorre grande movimentagdo para buscar
alternativas de diminui¢do do tempo de aeragao. A possibilidade de eliminagdo da
etapa de aeragcdo do processo de esterilizacdo gragcas a diferentes tecnologias
adotadas como combinacdo de gases, pontos de pressado, vacuos e injegao de
gases, pode ser implementada nos sistemas usados atualmente para esterilizagao
a OE; uma investigacao cuidadosa da etapa de aeragao forcada permitiu redugao
ou eliminacdo completa da necessidade de aeracdo subsequente dos produtos
industrializados (STRAIN e YOUNG, 2001). Um trabalho multicéntrico foi realizado
entre oito laboratérios para reduzir o tempo de aeracao de items esterilizados a
OE; o estudo mostrou que a taxa de desor¢ao do OE a 37°C é duas a trés vezes
mais rapida que a 24°C /6h (CENTOLA et al., 2001).

Novos estudos tém sido conduzidos para a obtengdo de agilidade e
seguranga no processo de aeragcdo tanto na esterilizagdo quanto no
reprocessamento de AOMH e com o intuito de melhorar o entendimento dos tipos
de aeragdo sugeridas e experimentadas, o Quadro 3 a seguir mostra as
orientacdes de pesquisadores que realizaram experimentos com técnicas

diferenciadas para aeracéao de artigos esterilizados a OE.
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Quadro 3 — Autores, ano de publicagcao e experimentos realizados com diferentes

tipos de aeragéo.

Experimento e

Experimento/Autor | Ano de Publicacdao | Tipo de Aeracao Observagoes
Relevantes
Usada
RENDELL-BAKER 1972 AA — 7 dias
CUNLIFFE e .
WESLEY 1967 AA -7 dias
VINK e PLEIJSIER 1986 AA - 15 dias
HIROSE et al. 1963 AA - 3 a5 dias
MATSUMOTO et al. 1968 AA -3 a 4 dias
RENDELL-BAKER 1972 AM - 50-60°C por 8-
12h de aeracéao
RENDELL-BAKER 1969 AM - 50-60°C por 8-
e ROBERTS 12h de aeracéao
GUNTHER 1969 e 1974 AM - 50-60°C por 8-
12h de aeracao
THOMAS e Ciclo com 6 vacuos
LANGMORE 1971 AV consecutivos
Combinacao de
WATANABE 1989 AM aeragao forcada
mais 12h de
aeragao mecanica
No proéprio
equipamento com
KAKU et al 2002 AMF 60°C e repetida por
3 vezes.
SAMUEL et al 1988 Microwave radiagao (4h) de aeracao
Ganho de 400% do
MATTHEWS, 1989 radiagdo com tempo na aeracéo
GIBSON e SAMUEL MICROWAVE comparado com 7
dias de AA.
RIES et al 1996 Cabines com e sem
fluxo de ar
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3.1.9 Orientacdes Nacionais e Internacionais para Aeracao no Processo de
Esterilizacao por OE

Os fatores que afetam o periodo de aeragdo dos artigos médicos, em
ambientes fora da industria sdo variados e incontrolaveis devido a diversidade de
AOMH encontrados. Estudos sugerem uma orientagdo genérica minima para

aeracgao mecanica e ambiental conforme Quadro 4 abaixo.

Quadro 4 - Aeracao Mecénica e Ambiental. Fonte: (DANIELSON, 1998).

Tipo de Aeracao Temperatura (2C) Tempo de Aeracao (h)
Mecénica 60 8
Mecénica 50 12
Mecanica 38 32-36
Ambiental 20 168-240

Ja para o FDA (1978), a aeragao deve ser distinta, conforme o tipo de

material a ser esterilizado e o método de aeragdo empregado (Quadro 5):

Quadro 5 - Material esterilizado a OE e tempo de aeracdo. Fonte: ( FDA, 1978)

Material Tempo e Processo de Aeracao

Vidro, papel e artigos de borracha finos — 24 h a temperatura ambiente

Borracha (mais grosso que 1/4 polegada) e

artigos de polietileno — 48 h a temperatura ambiente

Todos os outros plasticos excluindo cloreto | 96 h a temperatura ambiente

de Polivinil
Cloreto de Polivinil — 168 h a temperatura ambiente
Todos os materiais — de 8-12 h a 50°C - 60°C em aerador

Em CANADIAN Standards Association CAN/CSA, (1991) encontra-se
em seu paragrafo 7.4, Tempo de Aeracdo, que o fabricante do material médico
deve ser consultado para recomendacdes de tempo de aeracéo e sugere que para
um equipamento aerador especifico, os tempos de aeragdo minimos indicados

sao apresentados no Quadro 6:
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Quadro 6: Temperatura e tempo de aeragao em equipamentos
aeradores. Fonte: (CSA/CNA, 1991)

Temperatura de Aeracao
°C Tempo(h)
60 8
50 12
38 20

Em nota, a norma (CAN/CSA, 1991) cita que “para aeragao dentro da
camara esterilizadora, podem ser requeridos tempos mais longos. Os usuarios
devem consultar o fabricante do esterilizador”. A aeragdo ambiental e,
consequentemente, a sala de aeragdo, ndo séo indicadas no Canada, devido aos

perigos inerentes de exposigdo ao OE no lugar de trabalho.

Segundo a DIN/EN 550 (1994),

“Residuos de OE e seus produtos de reagdo podem ser perigosos. E
essencial para o fabricante estar atento da possivel ocorréncia de
residuos no produto. Temperatura, tempo, circulacdo de ar forgada,
caracteristicas de carregamento, produto e embalagem de materiais
podem afetar a eficiéncia da aeragao. A aeracdo pode ser executada
dentro do esterilizador, em uma area separada, ou uma combinagao de
ambos.”

Na Norma Venezuelana COVENIN (1991) no item 6.2 sobre aeragao

encontra-se o apresentado no Quadro 7.
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Quadro 7 -Influéncia

da temperatura: comparagao entre o tempo necessario de

aeracao a temperatura ambiental e em cabine de aeracdo. Fonte: (COVENIN,

1991)
Material Temperatura Ambiental Temperaturg Cabine de
(h) aeracao (h)
Papel 24 2
Borracha natural 48 4
Polietileno 24 2
Tubos de PVC 168 8
Tubos de latex 48 4

No item 6.2.2 — Segurancga para o paciente,

“A importancia de aerar os artigos de aplicagdo médica em cabines de
aeragao, nao so diminui o tempo para sua disponibilidade de uso, como
também aumenta a seguranga para o paciente quanto aos residuos do
OE. Com a aeragéo a temperatura ambiente, dada a irregularidade das
condicdes com que ocorre, fica dificil prever com exatiddo se o tempo
previsto foi correto e se a concentracdo final do OE é minima.”

Recomendacgdes baseadas em boas praticas, sao continuamente

publicadas por organizagcbes como AORN (2005) e AAMI (1999) sempre

considerando que a
seguranga do pacien

(American Hospital

aeracado de artigos esterilizados a OE é essencial para a
te e dos profissionais da saude. Tanto a AORN, AAMI, AHA
Association) determinam que é de responsabilidade do

fabricante do artigo médico indicar o tempo de aeracéo ideal (STEELMAN, 1992).

Em AORN

(2005) encontramos: Pratica Recomendada VI - Declaragéo

1: “Items esterilizados a OE devem ser devidamente aerados em um aerador

mecanico”.

E, na Pratica Recomendada VI - Declaragao 2

“Tempos de aeragao necessarios para materiais especificos depende de
muitas variaveis que incluem: Composicdo e tamanho do item,
preparagao e embalagem, tipo de equipamento a OE, tipo de sistema de
aeragdo e temperatura padrdo do equipamento aerador. Se as
informagdes ndo puderem ser adquiridas através dos fabricantes a AORN
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recomenda que seja seguida a orientagcao para o pior caso, ou seja, 50°C
por 12h ou 60 °C por 8h em equipamento para aeragéo”.

Em AAMI (1999), no item recomendacdes para aeragao, pode-se ler:

“Todo material absorvente esterilizado a OE deve ser aerado
corretamente antes de manuseio e uso, preferivelmente em um
esterilizador/aerador. Gabinetes de aeragédo especificamente projetados
para esta funcgéo (i.e, gabinetes que tém trocas de ar filtrado e fluxo de ar
e temperatura controlados) também podem ser usados. Aeragao
ambiental ndo é aceitavel.”

Se a composicao de um AOMH é desconhecida, ele devera ser
esterilizado como um artigo de PVC, por exemplo, a 50°C por 12 horas ou 60°C
por 8 horas (AAMI, 1999). Para DANIELSON (1998), essa deveria ser a orientagéo
para qualquer artigo médico esterilizado a OE. As informagdes relacionadas a
composi¢cao dos artigos, das embalagens e do préprio equipamento de
esterilizacdo e aeragdo devem ser obtidas junto aos fabricantes para que seja
possivel estabelecer a melhor pratica no que se refere a aeragdo dos artigos
(CAPUTO et al., 1983; ROWE, 1998).

Nas recomendacbes para esterilizacdo da ASHCSP, 1989 esta
estabelecido que devido as diferengcas de matérias primas e embalagens usadas,
as informacgdes sobre aeracdo devem ser solicitadas aos fabricantes e acrescenta
que a "aeragcdo ambiental (aeragdo a temperatura ambiente por 7 dias) de lotes
processados a OE ndo é recomendado devido a exposicdo dos operadores ao
OE.

No Brasil, a P1 482 (1999) que dispde sobre o processo de esterilizagdo
a OE, determina no capitulo |, artigo 18, a obrigatoriedade das unidades de
esterilizagcdo em construirem 5 areas distintas, a saber: area de comando, sala de
esterilizagdo, sala de aeragéo, depdsito de OE e area de tratamento do gas. A
sala de aeracgao é definida no mesmo documento, como ambiente com condi¢des
mecanicas ou naturais, que permita a circulagdo de ar nos produtos visando a
eliminagdo total do gas e que seja destinado a receber material ja aerado

mecanicamente na propria camara esterilizadora.
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No artigo 19 da Pl 482 (1999), ressalta que as empresas que realizam
reprocessamento devem possuir ambientes destinados ao armazenamento de
artigos ja submetidos ao processo e aerados. A indicagado da necessidade de 25
trocas de ar/hora nas salas de esterilizacdo e aeragao, encontra-se no artigo 21

ainda no capitulo 1.

O capitulo Il, artigo 22, letra c, |1é-se sobre a obrigatoriedade de aeragao

mecénica dentro da propria camara de esterilizagdo com Nitrogénio ou ar filtrado.

No capitulo 1V, artigo 40, cita que somente € permitida a estocagem na

sala de armazenamento, materiais e artigos ja aerados na sala de aeracgao.

Nao foi possivel localizar na Pl 482 (1999) uma orientagao objetiva para
a etapa de aeracdo de AOMH reprocessados a OE nas empresas; por deducéao, a
orientacdo € de que se tenha aeracdo mecanica forgcada no proprio equipamento e
que depois os AOMH serao destinados a sala de aeracdo com 25 trocas de ar/h
(sem definicdo para temperatura e tempo adequados) e posteriormente seréo
encaminhados para a sala de armazenamento onde ficardo aguardando a retirada
pelos clientes. As orientacbes para a aeracdo mecanica realizada no proprio
equipamento esterilizador ou em equipamentos independentes que pudesse
liberar os AOMH sem a necessidade de utilizagdo de sala de aeragdo nao foram
localizadas na Pl 482 (1999).
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4.1 AREA DA PESQUISA

A pesquisa foi desenvolvida na Regido Sudeste do Brasil,
correspondente a quatro Unidades Federais — Rio de Janeiro, Sdo Paulo, Minas
Gerais e Espirito Santo. A Regido, mostrada na Figura 5, foi selecionada como

campo de estudo pelos motivos apresentados a seguir:

e Apresenta a maior concentragdo demografica do pais com 73
milhdes de habitantes segundo o Instituto Brasileiro de Geografia
e Estatistica, 2000;

e Concentra o maior numero de hospitais, universidades e afins na

area da saude do pais;

B norte

B Nordeste
. e ' Santa Catarina
. Sudeste ﬂ'ﬂ‘:h ;
do Sul
Sul

Figura 5 — Mapa representativo da Regiao Sudeste do Brasil
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Sendo a regido mais populosa e considerada a mais desenvolvida
economicamente, a Regido Sudeste teria a possibilidade de apresentar maior
numero de empresas terceirizadas que prestam servigo de esterilizacdo a OE para
as instituicbes de saude. Era necessario confirmar essa hipotese e para obter
essa confirmagao e baseado na Portaria Interministerial 482, 1999 conforme

consta em seu Capitulo | — Autorizagéo, Registro, Cadastro e Responsabilidade,

“Todas as empresas, conforme definido nesta Portaria que realizam ou
que pretendem realizar esterilizagéo, reesterilizacdo ou reprocessamento
por gas oxido de etileno, devem requerer junto aos 6rgaos de Vigilancia
Sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, Licenga de
Funcionamento para a unidade de Esterilizacdo por Oxido de Etileno
especifica”.

Buscou-se inicialmente pela rede informatizada através do site da

ANVISA www.anvisa.gov.br , a relagdo dessas empresas em todo o Brasil. Nao se

obteve sucesso.

Conduzidas por orientacbes do site da ANVISA, enviamos uma
solicitacdo formal (numero de registro 18820) em dezembro de 2004, para o
enderecgo eletrénico sistemas@anvisa.gov.br pedindo a relagdo das empresas e
obtivemos como resposta um esclarecimento de que essas empresas nao estio
obrigadas a possuir autorizagdo de funcionamento emitida pela ANVISA e sim
pela autoridade sanitaria local (ANEXO 1). Ainda no site da ANVISA, localizamos
o endereco das VISAS estaduais/municipais da Regido Sudeste (ANEXO 2).
Optou-se inicialmente por um contato telefébnico com as VISAS
estaduais/municipais para acelerar o processo e obter as informagdes necessarias
para o desenvolvimento do trabalho. Infelizmente, o contato telefénico mostrou-se
ineficaz ja que em quase todas as VISAS, n&o conseguimos obter nenhuma
informacao que nos orientasse para a relagao de empresas terceirizadas daqueles
estados. A excecao ficou com a VISA do Espirito Santo que forneceu os dados
solicitados no mesmo dia, por telefone. Foi-nos orientado que enviassemos uma

carta a Diretoria de cada VISA, explicando a necessidade destas informagdes e
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como elas seriam utilizadas. Foram enviadas solicitagdes para as trés VISAS (MG,
SP e RJ) em Dezembro de 2004 (APENDICE 1), sem retorno até o momento.

Em Dezembro de 2004, buscando outras possibilidades, enviamos uma

solicitagcdo para o enderego eletrénico saneantes@anvisa.gov.br (APENDICE 2) e

obtivemos como resposta que quem poderia nos ajudar a conseguir a relagao
pretendida seria o presidente da ABEETO - Associacdo Brasileira de
Esterilizadores a Oxido de Etileno (ANEXO 3). Através de contato com a ABEETO,
realizado em Janeiro de 2005, foi-nos informado que a mesma era composta por
18 empresas de varias regides do Brasil o que ndo nos daria um numero
significativo de empresas da Regidao Sudeste. Ainda por orientacdo da ABEETO
uma nova possibilidade foi levantada — procurar pelos fornecedores de gas OE no
Brasil. Iniciamos a busca nos sites das empresas AGA, WHITE MARTINS e AIR
LIQUID. Através do site, verificamos que duas delas comercializam o gas OE, e
que a AGA ¢ especializada em outros tipos de gases e que fugia ao nosso objetivo
(ANEXO 4). Realizamos contato telefénico para obtermos mais informagdes com
as empresas doravante chamadas de 1 e 2 . A empresa 1 informou-nos que o OE
nao era prioridade da mesma e que nao seria possivel fornecer-nos uma relagéo
de usuarios. Ja a empresa 2 prontificou-se a ajudar e enviou-nos uma relagao com
83 usuarios em todo o Brasil entre hospitais, industrias farmacéuticas e empresas
terceirizadoras, sendo divididas em vinte e uma empresas no Centro Oeste,
dezesseis no Norte/Nordeste, vinte e duas na Regido Sul e vinte e quatro na
Regiao Sudeste. Esta relagdo nédo sera colocada neste trabalho por se tratar de
dominio da empresa 2 e n&o possuirmos autorizacdo para divulga-la. Dessa
relacdo de vinte e quatro usuarios do gas OE fornecido pela empresa 2, foram
selecionadas apenas as empresas terceirizadoras de esterilizacdo a OE da

Regiao Sudeste do Brasil.

4.2 POPULACAO

A populacgao foi composta portanto por 12 empresas terceirizadoras que

prestam servico de esterilizacdo a OE para instituicdes de saude, na regiao
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Sudeste (SP, ES, RJ e MG) e que utilizam como agente esterilizante, uma das

composicdes do OE comercializadas pela empresa 2, conforme Quadro 8 abaixo:*

Quadro 8: Relacao de empresas terceirizadoras de esterilizacdo a
OE da Regiédo Sudeste do Brasil que utilizam gas OE e suas misturas,
de acordo com a unidade federativa. (Regido Sudeste, 2005)

EMPRESA UF

A SP
SP
SP
MG
MG
SP
SP
SP
MG
RJ
ES
MG

rXC—ITOMMOON T

4.3 CRITERIOS DE INCLUSAO

Para alcancar os objetivos propostos na pesquisa foram incluidas todas
as empresas terceirizadoras de esterilizagdo a OE fornecido pela empresa 2 que
atendessem a instituicbes de saude em reprocessamento de AOMH,
independentemente da sua classificagao (privado, publico, filantropico ou outra) na

Regiao Sudeste do Brasil.

® Os nomes comerciais das empresas foram substituidos por nimeros para mantermos o anonimato das
mesmas
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4.4 TIPO DE PESQUISA

Trata-se de um estudo descritivo, exploratorio, com pesquisa aplicada
através de instrumento de coleta de dados (APENDICE 3), para verificacdo da
aplicabilidade de procedimentos basicos, recomendados pela literatura publicada

e pela legislacao vigente, usados em situagdes praticas.

4.5 PROJETO PILOTO

A validagédo do instrumento de coleta de dados foi realizada em uma
unidade considerada padrao segundo os critérios estabelecidos através da Pl 482
(1999), em Fevereiro de 2005, ocasido em que se realizaram as modificagdes

necessarias para melhor entendimento das questdes formuladas.

4.6 ASPECTOS ETICOS

Inicialmente vale ressaltar que o projeto desta pesquisa foi submetido
ao Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas da
Universidade Estadual de Campinas — UNICAMP, tendo sido aprovado e

homologado em margo de 2005 sob o protocolo no.706/2004.

4.7 METODO PARA COLETA DE DADOS

Por se tratar de uma pesquisa de campo, utilizou-se instrumento para
coleta de dados que respondessem questdes relacionadas com os objetivos
propostos. Para embasamento do exposto, foi elaborado um instrumento para

coleta de dados, especialmente aplicado nas empresas (APENDICE 3).

Com a populacao definida, as empresas eleitas para a pesquisa foram
visitadas pela pesquisadora ap6s agendamento através de contato telefénico ou e-
mails (APENDICE 4). Para a aplicagdo do questionario, obteve-se inicialmente a

assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (APENDICE 5).
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Em cada empresa de esterilizacdo selecionada, foi o responsavel
técnico pelo processo de esterilizacdo a OE que respondeu ao instrumento da
pesquisa por ser este o profissional que esta envolvido diretamente com o
processo. O entrevistado foi esclarecido sobre os objetivos da pesquisa e uma vez
consentido, assinava o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (APENDICE
5). O instrumento de coleta de dados (APENDICE 3) era entdo repassado ao
responsavel técnico pela empresa, o qual respondia as questbes formuladas de
préprio punho, procurando esclarecimento quando necessario. O anonimato foi
garantido aos responsaveis técnicos assim como também as empresas

participantes.

A coleta de dados realizada pela pesquisadora ocorreu no periodo de
Marco a Junho de 2005.

4.7.1 Instrumento para Coleta de Dados:

Foi utilizado instrumento de coleta de dados (APENDICE 3 ) com as
prestadoras de servico terceirizado e respondido pelos responsaveis técnicos pelo
processo, composto por 45 questbes fechadas, tendo por base informacgdes
obtidas na legislagdo vigente e nas publicagdes cientificas nacionais e

internacionais, objetivando identificar:

e Dados de identificagdo do responsavel técnico pela empresa

prestadora de servigo a OE;

e Caracterizagao da central prestadora de servico com informagdes
como numero de equipamentos, numero de ciclos realizados,

numero e tipo de clientes, etc.

¢ Dados sobre o processo de esterilizagdo propriamente dito onde
foram realizadas as questdes sobre o assunto em discussédo — a
aeragao dos artigos odonto-médico-hospitalares esterilizados a
OE dentre outros que podem auxiliar no entendimento do

funcionamento das empresas.
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4.8 TRATAMENTO DOS DADOS

Os dados tabelados através do programa Microsoft Excel, foram
analisados sob a orientagcdo do Servigo de Estatistica da Comissdo de Pesquisa
da Faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade Estadual de Campinas —
UNICAMP. O objetivo era a analise descritiva das variaveis do estudo e a
metodologia usada foram estatisticas descritivas (média, desvio padréo, minimo e
maximo) para as variaveis continuas (idade, tempo de conclusdo do curso de
graduagédo, etc) e tabelas de frequéncia para as variaveis categoricas (sexo,

formagao profissional, etc.)

O Programa Computacional utilizado foi The SAS System for Windows
(Statistical Analysis System), versao 8.02. SAS Institute Inc, 1999-2001, Cary, NC,
USA.
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Frente as dificuldades encontradas para se obter o numero exato das
empresas terceirizadoras de esterilizacdo a OE, devido a descentralizacdo de
registro nos érgéos oficiais, optou-se por obter a amostra por fontes indiretas,
descritas na metodologia. Sabe-se que pode nao ser o ideal, porém foi o que se
pode obter. Foram portanto, identificadas 12 empresas na regido sudeste do Brasil
em atuacgdo. Destas, foi possivel fazer contato para as visitas e posteriormente as

entrevistas com os responsaveis técnicos, em dez empresas.

Das doze empresas terceirizadoras de esterilizagdo a OE na Regido
Sudeste do Brasil contatadas para responderem ao instrumento de coleta de
dados, duas nao responderam a solicitacdo de participacdo sendo que

trabalhamos com dez das empresas (n=10).

5.1 CARACTERIZAGAO DO(A) PROFISSIONAL RESPONSAVEL PELO
PROCESSO DE ESTERILIZACAO A OE NAS EMPRESAS.

Dentre os profissionais responsaveis pelo processo de esterilizagdo nas
empresas a OE na Regidao Sudeste, 60% correspondem ao sexo feminino e 40%
sdo do sexo masculino com idade média de 43 anos, sendo 70% dos
respondentes com idade superior a 40 anos. Houve um predominio de
profissionais farmacéuticos (50%), seguido por enfermeiros (30%), médicos (10%)
e biologos (10%). O tempo de conclus&o do curso de formagéo superior dos(as)
profissionais responsaveis pelo processo de esterilizacdo a OE nas empresas foi
de 17,3 anos com mediana de 18,5 anos, sendo que a maioria (70%) tem tempo
de conclusao do curso superior a 11 anos, demonstrando que nestes locais de

trabalho os profissionais ndo sao recém-formados.

5.2 CARACTERIZAGAO DAS EMPRESAS PRESTADORAS DE SERVICO
TERCEIRIZADO NA REGIAO SUDESTE DO BRASIL.

As dez empresas estado identificadas pelas letras A a K sendo que as

empresas correspondentes as letras H e L ndo responderam ao pedido de visita e
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nao foram localizados os responsaveis para responderem ao instrumento e,

portanto, ndo irdo constar dos dados analisados.

Os Quadros 9 e 10 e as Figuras 6 e 7 estdo relacionadas com as

caracteristicas dessas empresas.

Quadro 9 - Distribuicao das empresas dentro da Regido Sudeste. Junho de 2005.

UF Municipio E';lnupnr‘:sr:s Porcentagem
Campinas 3
SP Ribeirao Preto 1 50%
Sao José do Rio Preto 1
MG Belo Hcirizc?nte 2 30%
Uberlandia 1
RJ Rio de Janeiro 1 10%
ES Vitoria 1 10%

Das dez empresas estudadas, cinco ficam no estado de Sao Paulo
distribuidas pelo interior do estado para uma populagdo de 36 milhdes de
habitantes; em Minas Gerais a concentracdo maior estda na capital do estado,
contando com duas empresas e uma no interior para uma populacédo de 18
milhdes de habitantes. No Rio de Janeiro ha uma empresa para 15 milhdes de

habitantes e no Espirito Santo, ha uma empresa para 3 milhdes de habitantes.

Conforme a Figura 6, as empresas terceirizadoras a OE, nao
apresentam quantidade elevada de camaras, sendo que 50% delas disseram
possuir mais de 3 camaras e quando especificado, o numero maximo foi de 4

camaras.
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O3 ou Mais
m 2 Camaras

50% m1 Camara

Figura 6 — Numero de cédmaras de esterilizagdo a OE das
empresas. Junho, 2005

10%

O Mais de 3 ciclos
m 3ciclos
m 1 ciclo

Figura 7 — Numero de ciclos realizados pelas empresas em 24
horas. Junho, 2005
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Em relacdo ao numero de ciclos em 24 horas, foram 3 as opgoes
encontradas: 1, 3 e mais de 3 ciclos, sendo que a empresa C alegou ter 4
camaras e realiza 21 ciclos/24h e a empresa J também com 4 camaras realiza 16
ciclos/24h.

Quanto ao numero de clientes, as empresas podem ser divididas em

trés grupos (Quadro 10):

Quadro 10: Numero de clientes por empresa terceirizadora Junho, 2005

Numero de Clientes Freqiiéncia Porcentagem
(01-100) 1 10%
(101 —300) 3 30%
(acima de 300) 6 60%

As empresas B, D e J sdo as que possuem acima de 300 clientes,
situam-se em grandes centros e alegaram possuir maior quantidade de cédmaras,
realizando maior quantidade de ciclos/24h. A empresa F e a | alegam possuir mais
de 300 clientes, porém, seus responsaveis declararam possuir 2 e 1 camaras e

realizar 4 e 1 ciclos/24h respectivamente.

Cem por cento das empresas pesquisadas atendem a hospitais
publicos, privados, centros de saude, clinicas particulares, sendo que nenhuma
delas declarou outro tipo de cliente, o que indica que todos trabalham com

reprocessamento de AOMH como primeira opgao.

Nove empresas reprocessam todo tipo de AOMH que sao: instrumentos
de microcirurgia, equipamentos elétricos, acessorios para anestesia, acessorios
para terapia respiratéria, cateteres cardiacos, endoscopios e equipamentos com
lentes. Apenas uma empresa nao assinalou a opgao que indicava todos os AOMH

e excluiu endoscopios e equipamentos com lentes.
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5.3 CARACTERIZACAO DO CICLO DE ESTERILIZACAO A OE NAS
EMPRESAS

Sobre o tipo de gas utilizado para esterilizar a OE, tivemos como
resultado uma grande variedade de respostas: uma empresa emprega o uso das
misturas 8,6/91,4 HCFC 124, 10/90 HCFC, 10/90 CO,, OXYFUME 90, 12/88
FREON. Duas usam OXYFUME 2002 e trés restantes usavam a mistura 30/70
COs. Os dados obtidos mostram uma grande variedade de respostas sugerindo
que o hoje na Regido Sudeste, o OE é usado em misturas diversas e em nenhuma

das empresas encontrou-se OE 100%.

Na questdo sobre tempo maximo de permanéncia do AOMH nas
empresas terceirizadoras tinha o objetivo de identificar se haveria tempo habil para
que os artigos pudessem estar liberados para uso. Pretendia-se analisar se o
tempo de permanéncia do AOMH na empresa compreendia o tempo necessario
para realizagao do ciclo de esterilizacdo e a aeragao realizada. Para a questéo,

obteve-se o seguinte resultado (Quadro 11):

Quadro 11: Tempo maximo de permanéncia do AOMH nas empresas. Junho,
2005

Tempo Maximo Frequiéncia Porcentagem Empresas
25-48h 2 20% FeG
49-72h 7 70% AB,CDE,ILK

>72h 1 10% J

Nesta questdo, sete em dez empresas assinalaram a opg¢ao que

marcava tempo maximo de 49 a 72 horas, ou seja de 2 a 3 dias de permanéncia
do AOMH, duas em dez optaram por 25 a 48h e apenas uma assinalou acima de
72h.
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O ciclo de esterilizagdo compreende o momento em que sao colocados
os AOMH na camara, até o momento de sua retirada da mesma, pronto para uso
ou pronto para ser colocado em outra camara ou ambiente para aeracao. Pode ter
uma duragdo variada, conforme o artigo que estd sendo reprocessado, a
temperatura usada, a umidade relativa do ar internamente na camara, o tipo de
gas e a concentracdo do mesmo. Os respondentes assinalaram diversos tempos
de duragao do ciclo realizado nas empresas. A empresa B assinalou ciclos com
variacdo de 02 a 03 h enquanto que as empresas A, C, D e E assinalaram a
opcao de 04 a 05h. As demais empresas marcaram a opg¢ao de ciclos maiores que

05 h, sendo que aqui apareceram as opgoes 06, 08 e 10h de ciclo (Quadro12).

Quadro 12: Tempo de duracdo do ciclo de esterilizacdo nas empresas
terceirizadoras. Junho, 2005

Empresas Tempo duracao ciclo Porcentagem
B 2-3h 10%

A C,DE 4-5h 40%

F,G, 1, J,K +5h 50%

Os 40% representados na Figura 8 indicaram temperatura acima de

50°C, geralmente 55°C. Apenas uma registrou temperatura de 36°C (empresa F)

que alegou ter 1 camara, realizar 3 ciclos/24h, trabalhar com temperatura de 36°C,

ter a duragao do ciclo em torno de 04 a 05 horas.
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10%

@ Mais de502C
O 40°C
m outra

50%

Figura 8 — Temperaturas utilizadas no processo de esterilizagao
realizado pelas empresas. Junho, 2005

A umidade relativa empregada no ciclo de esterilizagdo a OE é um fator
relacionado a letalidade do OE e para ser melhor estabelecida, necessita-se de
equipamentos que possam mensurar a sua concentracdo. Para se ter mais
seguranga quanto aos dados obtidos nas visitas sobre a umidade relativa
empregada em cada camara, perguntou-se sobre qual a umidade relativa
empregada nos ciclos de esterilizacdo a OE e também sobre a existéncia de
equipamentos especificos e qual o modelo adotado. A umidade relativa usada nas
empresas variou de 30 a 80%, sendo que sete das empresas utiliza umidade
relativa entre 50 a 70%, uma registrou usar de 50 a 85% e as outras 2 usam 30 a
50%.

Perguntados sobre o equipamento usado para medir a umidade
relativa, 40% dos respondentes assinalaram possuir esse equipamento, trés
empresas citaram o modelo do equipamento enquanto os outros 60% nao
possuem nenhum tipo de equipamento capaz de mensurar a umidade relativa

empregada no ciclo (Quadro 13).
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Quadro 13: Tipo de equipamento especifico para se obter o nivel de Umidade
Relativa e Modelo presente nas empresas. Junho, 2005

Possui equipamento Modelo
Empresa
C Nao sabe
F NAKA
G NAKA
J Transdutor de UR

Para se analisar o tempo de exposicdo dos AOMH ao gas OE,
observou-se que 60% dos pesquisados optaram pela alternativa 2,5 a 4h de
exposicdo, enquanto que 40% usaram a opgdo maior que 4h de exposi¢ao
(empresas A, C, E e J). Faz-se necessario lembrar que quanto menor a

temperatura, maior o tempo de exposigcao

O tempo de exposi¢cdo ao gas OE vai determinar o tempo necessario

para a dissipagao dos residuos absorvidos e adsorvidos pelos AOMH (Figura 9)

40%

O> 4h
E2,5-4h

Figura 9 — Tempo de exposi¢cdo ao gas OE nos ciclos
realizados pelas empresas. Junho, 2005

Quanto a concentracédo do OE usado no ciclo, segundo o encontrado

em literatura, os valores para concentracdo de OE usado pode variar entre
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450mg/l a 1200mg/l, lembrando que quanto maior a concentragao, maior também
o tempo de aeragdo necessario. As empresas pesquisadas apresentaram as

op¢des mostradas no Quadro 14 abaixo:

Quadro 14 - Concentragao de OE usado no ciclo de esterilizagdo das empresas.
Junho, 2005

Concentracao de

OE (mg/l) 450-600 600-750 750-900 >900
Empresas A, D, F,G B,E I C JK
Porcentagem 40% 30% 30%

Dentre as empresas pesquisadas, as empresas A,D,F e G usam as
menores concentragdes de OE e as empresas C, J e K as maiores concentragdes
de OE sugerindo que os tempos de aeragao deveriam ser diferentes também, com
aquelas empresas que apresentam maiores concentragdes de gas, utilizando

maior tempo de aeracgao.

5.4 TIPO E TEMPO DA AERACAO DOS AOMH REALIZADA PELAS
EMPRESAS.

Este aspecto foi o de maior interesse no presente trabalho. Conforme
dados encontrados na literatura nacional e internacional, ha dificuldade para a
determinagao de parametros seguros para a aeragao, mas ha condi¢cdes de se
obter dados basicos para se devolver as instituigdes de saude, artigos livres de
residuos que possam prejudicar o paciente. Os fatores que interferem na aeragao
dos artigos s&o variados e aqui procurou-se estabelecer quais seriam os que
determinariam o tempo e o tipo de aeragdo empregado nas empresas. Os fatores
pesquisados foram, temperatura, tipo de aeracéo, tipo de ciclo, embalagem usada,

tipo de AOMH entre outros.
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Sobre a temperatura usada para a aeracdo mecanica forcada (AMF)
obteve-se 100% de respostas das empresas como sendo a mesma empregada no
ciclo.

Para a questdo “substancia de arraste usada na aeracdo mecanica
forcada,” 50% usam ar comprimido, 20% Nitrogénio (empresas A, K) e 30% nao
responderam. A resposta sugere entdo, que todas as empresas pesquisadas
realizam AMF apds o ciclo de esterilizagéo.

O numero de pulsos de vacuo realizados durante a aeracao forgada, é
apresentado no Quadro 15. A empresa K fez duas opg¢des por possuir dois tipos

diferentes de ciclos de esterilizagao.

Quadro 15: Pulsos de vacuo, usados nas cédmaras de esterilizagdo a OE para
realizar a aeracao forcada nas empresas. Junho, 2005

Numero de Pulsos 3 4 >4 Nao sabe
Empresa A CD,E B, J,K K F,G, I
Porcentagem 40% 30% 10% 30%

Na questdo que verificava como era determinado do tempo de aeragao
para os AOMH foram obtidas respostas diversas como, 40% das empresas
citando a Pl 482 (1999) como sendo o fator determinante para a aeragc&o de
AOMH, outras 40% utilizaram a opgdo composi¢cao do artigo e 20% marcaram a
opgao de que é a mesma para qualquer artigo, considerando o pior caso, isto €, o
artigo confeccionado com material mais poroso, o qual tem a possibilidade de reter

maior quantidade de OE e seus residuos(Quadro 16).
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Quadro 16: Fatores determinantes para tempo de aeragdo dos AOMH
esterilizados a OE. Junho, 2005

Fatores Empresas Porcentagem
Portaria Interministerial B,C I, K 40%
Orientagao fabricante
artigo
Orientacao fabricante
equipamento
Composicéao artigo A D EJ 40%
E igual para qualquer G H 20
artigo ’ °

Para o entendimento das questdes a seguir, foi necessario estabelecer
definicbes para que nao houvesse duvidas na resposta a ser dada; os termos
aeracao ambiental, aeracdo mecanica e aeracdo mecanica forgada, foram
detalhadamente explicados (APENDICE 6).

O tipo de aeracdao de AOMH esterilizados a OE é apresentado no
Quadro17:

Quadro 17: Tipo de aeracao realizada em AOMH pelas empresas. Junho, 2005

Aeracao Ambiental

Aeracao Mecanica

Empresas

A CE I (U)K

B,D, F, G, (J)

Porcentagem

60%

40%

*A empresa J foi a Unica a ressaltar que faz os dois tipos de aeracéo.

Para se identificar como a aeragao ambiental era realizada, questionou-

se sobre o tempo e temperatura da aeragao. O numero de respondentes para esta

questao foi de seis e obteve-se os dados apresentados no Quadro 18:
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Quadro 18: Tempo(h) de aeragdo ambiental praticado pelas empresas na regido
sudeste. Junho, 2005

Tempo de aeracao

Ambiental 12-24 24-36 36-48 48-72 >72
Empresa A E C, LK J
Porcentagem 10% 10% 30% 10%

Apesar do n=6, foi observado que néo existe homogeneidade entre os

tempos de aeragdo ambiental sendo que 50% (n=3) optou por 36 a 48 h.

Quanto a temperatura utilizada na aeracdo ambiental encontrou-se,
40% com temperatura ambiente, 10% (empresa l) com temperatura de 28 a 30°C

e 10% (empresa J) com temperatura entre 25 a 35°C.

Sobre o numero de trocas de ar efetuadas na sala de aeragao
ambiental, 30% das empresas optaram por 25 trocas de ar e 30% marcaram a
opgao outra e especificaram: empresa A com mais de 25 trocas (mas sem definir
quantas); empresa C, 32 trocas de ar e empresa E com 60 trocas de ar, mas

quando perguntado o motivo, ndo souberam responder.

Para as empresas que assinalaram realizar AM, elaborou-se a questao
sobre a localizacdo do equipamento usado para esse fim, para obtermos a
garantia de que os respondentes nao estariam entendendo erradamente a
questdo. Apenas a empresa J determinou que possuia dois tipos de equipamentos
sendo um na propria maquina e outro a parte; 50% das entrevistadas
responderam possuir AM na prépria maquina e 20% respondeu que possuiam

equipamentos a parte.

Sobre o tempo e temperatura da aeragao mecanica (n=6) empregada

nas empresas, obteve-se (Quadro 19):
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Quadro 19: Tempo e temperatura usados na aeragdo mecanica em empresas a
OE (n=6). Junho, 2005

Temperatura/Tempo Empresa Porcentagem (%)
50°C/8h B 16%
50°C/6h D 16%
50°C/1h J 16%
36°C/6h E 16%
55°C/2h F,G 34%

A empresa A nao respondeu esta questdo apesar de na questao

anterior ter assinalado que possui aeragao mecanica.

Outro dado importante de se saber era quando as empresas realizavam
o controle de residuos dos gases presentes nos artigos apos ter sido realizada a
aeracao mecanica. As empresas F e G, citaram que realizam testes de 15 em 15

dias e as restantes estido representadas no Quadro 20.

Quadro 20: Frequéncia do teste de residuos apds aeragdo mecanica nas
empresas. Junho, 2005

Freqgiéncia Sempre As vezes Nunca

Empresa A B F G, J D, E -

Sobre os valores de residuos encontrados no teste, 100% afirmaram

que corresponde a valores inferiores aos estabelecidos pela Pl 482 (1999).

A questao sobre qual o fator determinante para o tempo de devolugao
do material esterilizado tinha o objetivo de identificar qual dos fatores
apresentados como opg¢oes, estaria relacionado com o tempo de retorno do
material para a instituicdo, 20% dos respondentes marcaram tempo de aeragao
(empresas | e K) e a predominancia aqui foi para 80% das empresas assinalando

a opcgao resultado de teste, conforme mostrado no Quadro 21.
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Quadro 21: Fator determinante para tempo de entrega do AOMH esterilizado as

instituigdes. Junho, 2005

Fatores Empresas Porcentagem
Tipo ciclo -
Tipo embalagem -
Tipo gas ETO -
Tempo aeracao I, K 20%
Resultado Teste A, B,C,DEFG,J 80%

Quando perguntados sobre qual o teste que determinava o retorno do

AOMH, dentre as 9 empresas que responderam a esta questdo, 8 (80%)

aguardavam retorno do teste biolégico conforme mostrado no Quadro 22 abaixo.

Quadro 22: Resultado do teste realizado pelas empresas para devolugao do

AOMH. Junho, 2005

Testes Empresas Porcentagem
Biolégico A B,C,DEFG,J 80%
Esterilidade A 10%
Residual/Pirogénio J 10%

Oitenta por cento dos que aguardam resultado de teste para liberar o

AOMH, assinalaram a opg¢ao Teste Bioldgico sendo que a empresa A também
utiliza teste de esterilidade e a J acrescentou teste de residuos e teste de
pirogénio. O resultado mostra que o teste biolégico passou a ser o fator que

determina a entrega do AOMH, entre as empresas esterilizadoras a OE.

Sobre se o0 AOMH é devolvido antes do tempo de aeracdo se
completar, 100% (n=10) marcaram a opg¢ao ngo; apesar de marcar ndo, a
empresa E respondeu que entrega o AOMH em casos de urgéncias e em casos

de falta de reposigéo.

Apresentacao dos Resultados
- 100 -



Sobre embalagens, todas as empresas responderam que utilizam papel

grau cirurgico, sendo que as empresas C, D e J usam também o Tyvek.

5.5 TESTES PARA CONTROLE DE QUALIDADE DOS CICLOS DE
ESTERILIZAGAO A OE REALIZADOS PELAS EMPRESAS

Quando os ciclos sao realizados, € necessario que se tenha o
acompanhamento da qualidade da esterilizagdo com a finalidade de se obter
segurancga para o paciente. Estes testes devem ser realizados pelas empresas e
registrados para eventual fiscalizagcdo. Os testes exigidos sdo o de esterilidade, o
de controle biolégico do ciclo e o de residuo de substancias toxicas. No
instrumento, realizou-se questdes relativas a freqiéncia dos mesmos. Sobre o
teste de esterilidade, que assegura que as amostras testadas encontram-se

estéreis, obteve-se as respostas a seguir (Quadro 23):

Quadro 23: Frequéncia de realizacdo do teste de esterilidade pelas empresas.
Junho, 2005

Freqiiéncia do teste Empresa Porcentagem (%)
Diario A B,CEFG,J 70
Anual D, I 20
Semanal K 10

As empresas F e G assinalaram a opcgao diario e escreveram que

realizam teste de esterilidade em todos os ciclos.

Quando perguntados se possuem registros dos testes de esterilidade

realizados, 100% (n=10) assinalaram que sim.

Indagou-se se as empresas estdo fazendo uso ou ndo dos indicadores
quimicos internos (IQl) nos pacotes de AOMH esterilizados com o objetivo de
saber se o artigo processado entrou em contato ou ndo com o agente esterilizante.
As empresas F e G assinalaram que os IQl véem nas embalagens e por isso

utilizam em todas as embalagens. Sessenta por cento indicaram usar em todos os
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pacotes , trinta por cento em alguns e dez por cento nunca utilizam esse tipo de

indicador.

Para o uso de indicador biolégico (IB), 100% indicaram usar o IB,
marcando a opcdo cada ciclo; a empresa B ressaltou que também usa em
validagdes e apds manutengdo. Todas as empresas possuiam registros dos IBs

usados; esses registros foram mostrados por todas as empresas.

Ja que o IB é usado em todos os ciclos, era importante saber quando
0s mesmos eram recolhidos para serem incubados. Ao serem questionados sobre
isso as respostas dividiram-se em (para n=10) depois do ciclo e antes de aerar

com 40% e depois de aerar com 60%.

Noventa por cento dos respondentes assinalaram que as instituicdes de
saude, seus clientes, solicitam os testes realizados sendo que destes, 50% os

pedem sempre e 50% as vezes.

Para identificar onde as empresas estdo realizando os testes de
residuos toxicos nos artigos reprocessados, perguntou-se sobre a existéncia de
um laboratério na propria empresa ou se as amostras eram enviadas para outro
laboratério externo. Os testes séo realizados na propria empresa (empresas A, B,
C, J) e em outra empresa (empresas D, E, F, G, |, K). Das empresas que
responderam realizar o teste em outra empresa, 90% citaram o nome de uma
empresa especifica localizada em Sao Paulo, capital e a empresa | citou 0 nome

do profissional independente que realiza o teste.

E de grande importancia saber da procedéncia dos testes adquiridos
como padrao para a realizacédo dos testes de residuos do OE e subprodutos e ao
serem perguntados sobre o local onde encontram os testes para comprar e qual a
concentragdo usada, obteve-se como resposta das empresas A, B e C o nome de
uma mesma empresa, mas nao souberam dizer qual o padrao adquirido. A

empresa J, citou o local de compra e as concentragdes de OE, ETCH e ETG.
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Quando indagados sobre a existéncia da dificuldade para se conseguir

a substancia padrao para analise, dentre as 4 que realizam o teste na prépria

empresa, duas disseram que sim, € dificil de conseguir e duas que nao é dificil.

Quanto a técnica de teste de residuos empregada, apenas a empresa J

citou a ISO 11135 como referéncia.

Sobre a frequéncia em que o teste de

residuo é realizado,

independentemente do tipo de aeracao realizada, obteve-se os dados

apresentados no Quadro 24 :

Quadro 24: Frequéncia teste de residuo independente da aeracédo realizado
pelas empresas. Junho, 2005

Teste de residuo
Cada lote Quinzenal Semestral
Empresa A B,C,J F,G, K D, E, I
Porcentagem (%) 40 30 30

Quando perguntados se existem registros dos testes realizados, 100%
responderam que sim. Algumas empresas nao quiseram mostrar os dados
referentes a questdo de residuos, somente as empresas D, E e | prestaram esta

informacgéo.

5.6 FORMAS DE MONITORAMENTO DE RESIDUOS DO GAS NO OPERADOR
E AMBIENTE REALIZADOS PELAS EMPRESAS

Outro fator importante de se identificar nas empresas prestadoras de
servigos de esterilizagao diz respeito ao controle do agente que pode permanecer
no ambiente apos os ciclos de esterilizagdo e aeragao. Este gas pode ser medido
através de monitores colocados no operador ou no ambiente. Dentre os

respondentes, observou-se que 40% das empresas fornecem ao operador um
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monitor passivo e 60% nado sabem como se faz (Quadro 25). Os que fazem

monitoramento do ambiente citaram equipamentos para tal finalidade (Quadro 26).

Quadro 25 : Monitoramento do operador realizado pelas empresas. Junho, 2005

Tipo de monitor
Monitor Passivo Nao Sabe
Empresa B,D,J, K A CEFG,I
Porcentagem (%) 40 60

Quadro 26 : Monitoramento do ambiente realizado nas empresas Junho, 2005

Tipo de monitor
Monitor Portatil Sensor Detector de gas
Empresa D E,.F,G, I J,K A, B, C
Porcentagem (%) 10 60 30
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Para investigacao da etapa de aeragao na esterilizagcdo por OE foi
necessario inicialmente entender como se da a aeragao e qual sua importancia no
processo e verificou-se que a retirada dos residuos do OE e subprodutos dos
AOMH tem sido, na verdade, um desafio. Para se entender a respeito do tempo de
aeracgao, deve-se conhecer todo o processo de esterilizagdo compreendendo que
a grande difusibilidade e penetrabilidade do gas OE que sao os fatores que o
fazem ser considerado padrdo ouro em esterilizacdo e que podem ser as
caracteristicas que o torna perigoso para a saude por reter residuos toxicos nos
AOMH. A entrada e retengcdo do OE na matéria prima, confere-lhe um alto grau de
seguranga entre todos os gases para esterilizacdo, mas ao mesmo tempo, faz
com que o tempo de aeragao seja dificil de ser estabelecido. A analise da aeragéo
entdo, acaba envolvendo quase todos os aspectos da esterilizagcdo por OE e é o

que se apresenta a seguir:

Fatores que afetam a taxa de dissipacao do OE e seus

subprodutos:

1. Material a ser esterilizado:

OE penetra rapidamente através de matérias como borracha, PVC e
polietileno e bem menos rapido em nylon. Analisando dois artigos similares, um de
borracha e outro de PVC e que contenham a mesma quantidade de residuos de
OE ao final da esterilizagao, encontra-se que para o PVC seriam necessarias 100h
a temperatura ambiente para ser aerado e a borracha necessitaria de um tempo
menor o que comprova a dificuldade de dissipacao do OE em materiais de PVC
(RENDELL-BAKER,1972). Experimentos mostraram, em um ciclo de esterilizacdo
a OE, que o PVC absorveu 25,000 ppm, a borracha (latex ou silicone) absorveu
menos que o PVC, o polietileno absorveu menos que a borracha e o teflon
absorveu menos que 1.000 ppm (STETSON et al,1976). Para estabelecimento do
tempo de aeracéo de diferentes AOMH deveria-se analisar a composi¢éo do artigo

a ser aerado.
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2. Tipo de OE e o gas diluente usado:

Os gases usados em misturas com OE para diminuir sua
inflamabilidade podem ocasionar diferentes taxas de absor¢édo do OE em material
médico; o FREON 12 e particularmente as misturas de FREON 11/12 séao
extremamente soluveis em borrachas e plasticos e carreiam para o artigo uma
concentracdo mais alta de OE do que a mistura OE -CO,. O tempo de dissipacao
do OE sera significantemente maior ao se adotar sistemas que trabalham com
elevada pressao (ANDERSEN, 1973). Confirmando o exposto, GUNTHER (1969)
esclarece que a mistura do OE com CO;, acarreta periodo longo de exposigao,
mas € o que menos residuo absorve quando comparado com FREON 11 e 12. O
tipo de mistura usada e a concentragdao do OE além do tempo de exposi¢cdo ao
agente esterilizante, devem ser considerados no calculo do tempo de aeragéo

requerido.

3. Configuracdo do material a ser esterilizado:

A configuragdo do artigo médico exposto ao OE afeta o periodo de
dissipagdo; se a massa do artigo € alta, comparada com sua superficie, a
dissipacdo do OE é lenta devido a grande quantidade de gas absorvida
(RENDELL-BAKER, 1972).

4. Embalagem usada:

A difusdo do OE pode ser alterada pela embalagem escolhida para uso.
Ao usar envoltério poroso, o OE difunde rapidamente (ANDERSEN, 1973). Tubos
de vinil embalados em polietileno, liberaram OE muito mais lentamente do que
quando embalados em papel altamente poroso. Quando se usa nylon para
embalagem a OE, o risco de uma esterilizagdo incompleta pode ocorrer pela ndo
permeabilidade da embalagem ao OE (RENDELL-BAKER, 1972). WATANABE
(1989), mostra através de experimento realizado, que o teor residual diminui
quando se utiliza papel grau cirargico/polipropileno e aumenta quando a

embalagem é de poliamida/poliamida.
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5. O tipo de carga esterilizada:

OE dissipa a taxas previsiveis e é possivel determinar por material, tipo
de gas, temperatura e outras informagdes, qual sera o tempo de dissipacdo para
uma determinada carga esterilizada a OE assim como também é possivel realizar

experimentos térmicos que agilizam o processo de dissipagao.

Nas industrias, o calculo de dissipacdo € determinado com maior
facilidade porque se trabalha com cargas definidas e material especificado,
diferentemente das empresas que reprocessam AOMH ou de instituicbes de

saude que utilizam a esterilizagao por OE.

6. Tipo de Aeracéo realizada:

A aeracdo pode ocorrer de formas distintas utilizando-se para tal,
aeragdo mecanica (AM) e aeragao ambiental (AA). A aeragdo mecanica forgada,
faz parte do ciclo de esterilizagdo e € ela que vai permitir a abertura do
equipamento sem oferecer risco ao operador do sistema, mas nao € projetada
para retirar todos os residuos de artigos individuais. Ao se optar por um
determinado tipo de aeracédo (AM ou AA) deve-se considerar todos os parametros

necessarios para que o processo seja efetivo.

Na analise da Pl 482 (1999), que trata de PROCEDIMENTOS DE
INSTALACAO E USO DO GAS OXIDO DE ETILENO E SUAS MISTURAS EM
UNIDADES DE ESTERILIZACAO, encontra-se a especificacdo abaixo:

“As Unidades de Esterilizagao de que tratam esta Portaria compdem-se
de, no minimo, cinco ambientes distintos com acesso restrito a pessoal
autorizado, exclusivos para o processo e independentes dos demais
setores de apoio do estabelecimento: a) area de comando, b) sala de
esterilizagdo, c) sala de aeracdo, d) sala ou area de depdsito de
recipientes de oxido de etileno, e) area de tratamento do gas”.

Menciona a Aeragdo Mecanica (AM) como sendo o processo de

ventilacdo com ar estéril e/ou gas inerte no interior da camara que permite a
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retirada de grande parte dos residuos de OE dos materiais esterilizados. Essa
definigdo também €& encontrada na 1ISO 11135 (1994) como sendo o tempo de

remogao do agente esterilizador ou seja,

“‘uma parte do ciclo no qual o agente € removido da cAmara e da carga
de esterilizagado, mas nao necessariamente dos artigos individuais”.

Ainda segundo a Pl 482 (1999), os AOMH passariam pelo ciclo de
esterilizacdo dentro de parametros estabelecidos e com aeracdo mecanica
forcada (AMF) e seguiriam para a sala de aeragao correspondente a um ambiente
provido de condicdo mecanica ou natural que permita a circulagdo de ar nos
produtos visando eliminacdo total do gas. Em seguida, os AOMH iriam para a sala
de armazenagem que € o ambiente destinado a guarda e distribuicdo de materiais
submetidos ao gas esterilizante, apés a permanéncia na sala de aeragao. A Pl 482
(1999), ndo cita a aeragcdo mecanica em equipamentos a parte e obriga as
empresas a possuirem sala de aeracédo o que leva a deducgao de que ela deve ser

usada para aeracao dos AOMH.

A 1SO 11135 (1994), determina que a aeragao pode ser realizada
dentro do préprio esterilizador, em camara separada ou ainda em sala separada
para esse fim, o que mostra que tanto a aeracdo mecanica quanto a aeracao
ambiental podem ser utilizadas. O entendimento do termo aeracio pela ISO 11135
(1994), como parte do processo de esterilizagdo durante o qual o OE e/ou seus
subprodutos de reagado sao removidos dos produtos para saude até niveis
predeterminados serem alcangados, comunga com a Pl 482 (1999) de que a
aeragdo visa eliminacéo total do gas. Para orientagdes internacionais como FDA
(1978), a aeragao depende da composi¢ao do artigo podendo ocorrer entre 24 a
168h em temperatura ambiente sendo que esses dados ndo sdo encontrados na
P1 482 (1999), nem na ISO 11135 (1994).

Pelos resultados obtidos na investigagdo conduzida, 100% das
empresas possuem equipamentos que realizam a AMF e que pode ser definida

segundo a EN 550 (1994) como um processo de retirada do agente esterilizante
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da carga e da cadmara através de multiplas e alternadas introdugdes de ar filtrado
ou gas inerte e esvaziamento da camara ou ainda, pela continua passagem de ar

filtrado ou gas inerte através da carga e camara.

Cinquenta por cento das empresas pesquisadas, citaram o ar filtrado
comprimido como substancia de arraste enquanto 20% mencionaram o Nitrogénio

e 30% n&o souberam responder.

Sobre o tipo de aeracédo, 60% das empresas realizam AA contra 40%
das empresas que usam a AM; apenas uma empresa ressaltou que usa os dois

tipos de aeracao.

Sobre a AA encontrou-se temperatura ambiental usada em 10% das
empresas com 24h, 10% com 36h, 30% com 48h, 10% com mais de 48h e
nenhuma empresa marcou a opcao >72h de aeragao ambiental. Confrontando
com a Pl 482 (1999) n&o é possivel estabelecer se o encontrado esta adequado

Ou nao ja que a mesma nao especifica temperatura a ser empregada.

O numero de trocas de ar na sala de aeragao ambiental foi de 25 trocas
de ar/h para 30% dos pesquisados e 32 e 60 trocas de ar/h para as outras
empresas. Na Pl 482 (1999), encontramos que a unidade de esterilizagao por OE
deve possuir sistema de renovagao de ar que garanta 25 trocas de ar por hora,
nas salas de esterilizacdo e aeracdo. Aqui encontramos adequacgdes diferentes ao
enunciado (por exemplo, 60 trocas de ar/h) e quando perguntados pelo motivo, os

respondentes n&o souberam explicar.

Para temperatura utilizada, encontrou-se 40% das empresas com
temperatura ambiente, temperaturas de 28 a 30°C para 10% das empresas e
temperaturas de 25 a 35°C para outras 10% das empresas. Sabe-se que a
temperatura pode influir na aeragao e trabalhos como o de CENTOLA et al. (2001)
mostra que a dissipacdo do OE a 37°C é duas a trés vezes mais rapida que a
24°C em 6 horas. A 20°C de temperatura ambiente, a AA deveria ser de 168 a
240h (DANIELSON, 1998). Nao foram encontrados dados na literatura referentes
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as temperaturas usadas nas empresas pesquisadas e qual o periodo de tempo

indicado para os AOMH permanecerem no ambiente.

Quanto ao fator que determina o tempo de AA, 40% dos respondentes
indicaram a Pl 482 (1999), a qual ndo traz em seu conteudo tal dado; outros 40%
das empresas marcaram a composi¢cdo do artigo e 20% indicaram que é€ igual
para qualquer artigo. Os 40% (empresas B,C,I,K) que indicaram a Pl 482 (1999)

realizam:
e Empresas C, |, K — aeracdo ambiental de 48 h
e Empresa B — aeragdo mecanica de 50°C por 8h

Estudando os dados vé-se que a empresa C faz AA de 48h com
temperatura ambiente (sem mencionar qual), a empresa | faz AA com 48h e
temperatura de 30°C. Sabe-se que a AA deve ser de 168 a 240h a temperatura
ambiente de 20°C e ent&do pergunta-se: como é feita a relagdo entre tempo de AA
e a temperatura por essas empresas citadas? Para aquelas 40% que indicaram
composicdo do artigo e que fazem AA, os tempos foram: empresa A — 24h,

empresa E — 30h e empresa J — 48 a 72h. A empresa D realiza AM com 50°C/6h.

Para o FDA que relaciona o tempo de aeracdo pela composi¢cao do
artigo, por exemplo, 24h de AA é a indicagdo de aeracao para vidros, papel e
artigos de borracha finos; 30h n&o é citado pelo FDA (1978) como tempo de AA
para nenhum artigo; 48h é o periodo de AA para borracha. Todos os outros
plasticos excluindo PVC devem ficar por 96h em AA e o PVC deve aerar no
ambiente por 168h. Para AA, as empresas investigadas nao obtiveram

concordancia com as orientagdes internacionais.

Também a empresa D que trabalha com AM com 50°C/6h, ndo se
enquadra no determinado pelo FDA (1978) que indica para todos os materiais de 8

-12 h a 50°C - 60°C em aerador mecanico.
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Os 20% restantes — igual para qualquer artigo (empresas G e H)
realizam AM com 55°C/2h. Aqui também verifica-se que as especificagbes do FDA
(1978) por exemplo, de trabalhar com 8 -12 h a 50°C - 60°C em aerador mecanico,

nao sdo atendidas.

A aeracdo mecanica(AM), pode ser realizada no proprio equipamento
esterilizador apos o término do ciclo de esterilizagdo a OE ou ainda em camaras
separadas e destinadas a esse fim; também é possivel que o equipamento de
esterilizacdo promova aeracdo adequada, ampliando o processo de AMF
conforme descrito por diferentes autores e ja testado em algumas das empresas
pesquisadas. Segundo conversas informais, esse tipo de aeragcado nao é citada na
Pl 482 (1999) e, portanto, pode ndo ser entendida como segura quando da
fiscalizagdo o que faz com que nado seja difundida e utilizada. Para KAKU et al.,
(2002) reduzir residuos de OE em ossos era premente para os cirurgides
ortopédicos e o OE era a opgao de escolha por sua efetividade e por oferecer
seguranga em 0ssos nado infectados. O experimento sugerido por eles consistia
em fazer a AMF repetidas vezes, considerando que, com AMF de 60°C o material
permanecia com residuos de 12,6 ppm e apoés trés aeragdes forgadas o nivel de

residuos encontrado era de 0,47ppm.

Segundo RUTALA (2003), as recomendagbes de aeragao
correspondem a Categoria 1B e sao fortemente recomendadas para
implementacgéo e apoiadas em estudos experimentais, clinicos ou epidemioldgicos
e por razao tedrica forte e correspondem a 50°C por 12h ou 60°C por 8h
independentemente do AOMH. Confirmando RUTALA (2003), LUCAS et al.
(2003), citam que experimentos realizados indicam que o OE dissipa de maneira
desigual de diferentes polimeros assim como, formas e solu¢gdes usadas na
extracdo dos residuos de OE evidenciam diferentes quantias de residuos
detectados o que leva a conclusdo que no reprocessamento hospitalar € mais

adequado estabelecer um padrao de aeracao de 12h em aerador aquecido.

Trés estudos realizados no Brasil foram encontrados e se relacionam

com a esterilizagdo por OE; WATANABE (1989), conduziu experimento sobre
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niveis residuais de OE em sondas endotraqueais de borracha em fungao dos tipos
de embalagens utilizados e trabalhou com 4h de AMF mais 12h de AM a 52°C.

MARTINS et al (2005), usaram em pesquisa aeragédo a 35°C, com 26
trocas de ar por hora e a conclusao foi de que o tempo de aeracéo para condicdes
do teste variou de 19 a 28 h e este foi validado para canulas de perfusao.
NOGUEIRA et al (1984), analisaram canulas endotraqueais de borracha e plastico
e determinaram que eram necessarias 5h de AMF mais 12 h de AA a 25°C para
alcancar niveis aceitaveis de residuos de OE e subprodutos; também relatam que
alguns tipos de canulas endotraqueais de borracha podem ser reutilizados até a
202 reesterilizagao sem problemas residuais. Estes e outros experimentos ilustram
que é possivel trabalhar com aeragdo segura dependendo apenas da opgao por

se trabalhar desta maneira.

Conforme orientacbes de DANIELSON (1998), AORN (2005),
AAMI(1999), se ndo se obtiver informagcbes com os fabricantes para a devida
aeracdo dos AOMH, os mesmos deverdo ser esterilizados como um artigo de
grande desafio a dissipagcdo do OE (que é representado pelo PVC) com

temperatura de 50°C por 12h ou 60°C por 8h em aeragao mecanica aquecida.

Se nao houver possibilidade de se trabalhar com cabines de aeragao
aquecidas, a aeracdo ambiental pode ser utilizada dentro dos paréametros

estabelecidos para tal.

Baseado em FDA (1978) e COVENIN (1991), dependendo da
composi¢cao do artigo, a AA pode variar de 24 a 168h. Experimentos realizados
por CUNLIFFE e WESLEY (1967) e RENDELL-BAKER (1972) e indicam que 7
dias de aeragao seriam necessarios para eliminagcado do OE. HIROSE et al., (1963)
e MATSUMOTO et al., (1968), trabalharam com 3 ou 5 dias de AA enquanto VINK
e PLEIJSIER (1986) recomendam 15 dias.

Os experimentos realizados mostram que a AA ndo tem uma
recomendagcao final unica; depende de varios fatores como composigao do artigo,

concentragdo e taxa de dissipacdo do OE, presenga de forgca externa para
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circulacao de ar, se o artigo foi reprocessado e para FERRAZ (1993) quantas
vezes ocorreu o reprocessamento devido ao efeito cumulativo de residuos.
Também GUNTHER (1974) afirma que repetidas esterilizagdes a OE incrementa o
residual permanente em cateteres. Essa afirmacdao no entanto é contraditéria
quando se analisa o exposto por LUCAS et al. (2003) que afirmam que, apos
repetidas reesterilizagdes de artigo médico, ndo foi encontrado acumulo de OE e
seus produtos reagentes. Os dados expostos sobre acumulo de residuos em
AOMH reprocessado a OE requerem novas investigagbes para obtencdo de

consenso.

Mesmo nas mais otimistas previsdes, usando no minimo 3 e de
preferéncia 5 dias de AA (HIROSE et al, 1963), as empresas pesquisadas n&o
tiveram conformidade no que se refere a AA. GUNTHER (1974) analisou amostras
de borrachas e PVC e confirmou que em 24h de aeragdo ambiental controlada,
todas as amostras retinham suficiente material toxico para causar hemodlise
celular. Na pesquisa realizada, apenas uma das empresas relata que realiza AA
com tempo superior a 48h (2 dias), ou seja, € o tempo que mais se aproxima do

demonstrado como eficaz pelos experimentos realizados.

Temperaturas de 50 e 60°C e tempos respectivos de 12 e 8h em
aeradores aquecidos, obtiveram aprovacdo de RENDELL-BAKER e ROBERTS,
(1969), GUNTHER (1969) e (1974) e RENDELL-BAKER (1972), mas neste
aspecto, as empresas investigadas nao obtiveram conformidade, sendo que das
seis empresas que utiizam AM, nenhuma delas indicou usar os tempos e
temperaturas preconizados. Foram encontrados 50°C com 8h (empresa B), com
6h (empresa D), com 1h (empresa J). Temperatura de 55°C foi usada com 2h para

empresas F e G e 36°C por 6h (empresa E).

Perguntados sobre o teste de residuos de OE e seus subprodutos apos
AM, que garante a seguranga do uso do AOMH reprocessado, as respostas
variaram de (sempre) e (as vezes) sendo que duas empresas citaram de 15/15
dias (F e G). O objetivo desta questéo era verificar se o teste de residuo era

realizado apds a AM, fato que liberaria rapidamente o AOMH reprocessado caso
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os valores estivessem compativeis com os valores estabelecidos na Pl 482,
(1999) onde o teste de residuo € relacionado como forma de garantir os limites
maximos permitidos de OE e subprodutos em AOMH. Também na NBR ISO
10993- Parte 7 (2005), encontra-se limites permitidos e métodos de extragao
validados destes residuos. Em nenhum dos documentos pesquisados encontrou-
se a periodicidade deste tipo de teste. A orientacdo da Pl 482 (1999), é que o
AOMH fique em uma sala de aeragao até que ocorra a eliminagéo total do gas,
subentendendo que, para serem liberados desta etapa, deveria-se ter provas
concretas da nao presenga de residuos em AOMH reprocessados. A EN 550
(1994) declara que

“os niveis de residuos de OE e se aplicavel, seus produtos reagentes
ap6s aeragcdo em concordancia com os procedimentos documentados,
deverdo ser determinados para demonstrar que o0s niveis apos aeragao
estdo abaixo dos limites especificados”.

Na Pl 482 (1999), no Capitulo I, paragrafo 16, |é-se:

‘O responsavel técnico pela unidade de esterilizacdo deve,
obrigatoriamente, garantir a eficacia do processo, o controle com registro
da concentracdo de OE nos ambientes de trabalho, observando-se os
limites estabelecidos na portaria, bem como garantir que os residuos de
OE e seus derivados, apos o processo de esterilizagao, reesterilizacao ou
reprocessamento, nao ultrapassem os valores contidos na tabela
presente na portaria”.

Para atendimento desta exigéncia, as empresas deveriam realizar
testes de residuos em cada carga/lote processado a OE. Na Pl 482 (1999), nao
fica claramente especificado qual a periodicidade da realizacdo do teste para
comprovacao dos residuos do OE e seus derivados assim como também nao é

determinada a forma como deve ser conduzido.

Um dos problemas encontrados e citado por RODRIGUES e
CERIBELLI (2002) é exatamente o teste de residuos inicialmente porque “trata-se

de um método complexo, oneroso e que exige treinamento especifico de
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profissionais aptos a realiza-lo, bem como a aquisicdo de substancias padréo,

importadas, adquiridas em empresas especificas para este fim”.

Realizar teste de residuos em cargas de AOMH torna-se no minimo
impraticavel e traz o seguinte questionamento: realizar o teste em que tipo de
amostra e em quantas amostras? Lembrando que, as empresas realizam
reprocessamento de AOMH de variadas composi¢gdes, tamanhos, densidades e
utilizagdes. Mais uma vez o exemplo de industrias que esterilizam artigos iguais,
de composi¢cdo conhecida e estudada e lotes montados conforme esquemas
predeterminados, ajuda a entender essa dificuldade. Para a industria é possivel
determinar o nivel de residuos para os artigos esterilizados conforme trabalhos
realizados por MATSUMOTO et al (1968), BALL (1984) e GUNTHER (1974) por

calculo das taxas de absorcéao e dissipac¢ao do OE.

Na industria, os protocolos de aeracao sao estabelecidos como parte da
validagcdo do processo de esterilizacdo e numeros de amostras obtidos
estatisticamente sdo usualmente testados de cada lote, dentro de laboratérios da
prépria industria. Ja os lotes processados fora das industrias apresentam varios
componentes diferentes como tipo, composicdo, densidade, volume e
embalagens, ou seja, multiplos AOMH sao colocados para serem esterilizados
juntos e neste caso, poucas instalagbes de cuidados médicos tém a habilidade
para determinar quantitativamente os residuos em artigos esterilizados a OE
(GLASER, 1996).

Conforme analise das respostas obtidas no instrumento de coleta de
dados, perguntados sobre qual o fator que determina o tempo de entrega do
AOMH esterilizado, apenas uma empresa (J), mencionou o teste de residuo

enquanto 90% indicaram outros testes.

Na questao sobre freqiéncia do teste de residuo, independente do tipo
de aeracado, as empresas A,B,C e J responderam a cada lote. Apesar de ser
realizado o teste de residuo a cada lote, a empresa J respondeu que o tempo
maximo de permanéncia do AOMH dentro da empresa € maior que 72h. Aqui cabe

uma consideragao: se o teste de residuo é realizado a cada lote e os valores séao
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abaixo dos estabelecidos pela Pl 482 (1999), entao porque deixar os AOMH de 48
a 72h na empresa? As empresas F,G e K responderam teste de residuo quinzenal
e as outras 30% (empresas D, E e |) responderam semestral. Mais uma vez
precisa ser questionado em que tipo de AOMH se faz teste de residuo quinzenal
ou semestral? Como extrapolar os dados obtidos no teste de residuo para todos

os AOMH reprocessados a OE nestas empresas?

Das empresas que responderam a cada lote (A, B, C e J), todas
também marcaram a opcgao de realizar o teste na prépria empresa através de
cromatografia gasosa; destas empresas, apenas a J citou o local de compra do
padrao para teste e a norma de referéncia para realizagao (ISO 11135). O teste de
residuo por cromatografia gasosa deve ser realizado no proprio local e as
amostras devem permanecer em estufas a 37°C por 6h conforme metodologia
descrita em ISO 10993-7 (2001). Os padrées de referéncia devem ser
acompanhados de certificados rastreaveis e com concentragdes conhecidas para
fins de calculo (MARTINS et al.,, 2005). Entre as empresas pesquisadas, os

certificados referentes aos padrdes foram apresentados apenas na empresa J.

Sobre os testes realizados nas empresas, a Pl 482 (1999) menciona
que as unidades de esterilizagdo devem comprovar a letalidade de cada ciclo de
esterilizagdo empregando indicador biologico e realizando o teste de esterilidade
em amostras de produtos que compdéem a carga do ciclo. Segundo a
FARMACOPEIA BRASILEIRA (1988), FERRAZ (1988) e USP XXVII, (2004), o
teste de esterilidade deve ser realizado para pesquisar a probabilidade do artigo
estar estéril; para tanto, com uma amostra significativa do lote esterilizado, realiza-
se teste por inoculacao direta ou indireta. Deve ser considerado entretanto, que
para a industria, € padrao que o lote contenha apenas um tipo de produto, mesmo
namero de items e embalagem que caracterizam cada lote o que facilita a retirada
de amostras para teste de esterilidade (GLASER, 1996). Em instituicbes de
cuidados médicos, ndo existem lotes ‘dedicados’ sendo que cada lote, cada ciclo &
diferente do anterior e do proximo. Como realizar teste de esterilidade neste tipo

de lote? Com que freqiéncia? Com qual objetivo?
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Buscar orientagdes na Pl 482 (1999) resultou em nao encontrar a
resposta e quando perguntados sobre o assunto em questdo, 70% das empresas
relataram realizar teste de esterilidade diario (A,B,C, E, F,G e J) sendo que Fe G
citaram que realizam teste de esterilidade em todos os ciclos; 10% (empresa K)
faz semanalmente e 20% ( D e l) anualmente. Sem discutir a questdo da
frequéncia de realizagdo ou mesmo em que tipo de amostras é feito o teste de
esterilidade devido a dificuldade de se determinar quais e quantas amostras em
cargas de AOMH, fica a questdo: sabe-se que o teste de esterilidade deve ser
realizado e sua quarentena (tempo de resposta do teste de 7 dias), deve ser
respeitada. Se na pergunta sobre qual o fator determinante para liberacdo de
AOMH reprocessado, o teste de esterilidade s6 aparece em uma das dez
empresas pesquisadas, porque o teste € realizado em empresas

reprocessadoras?

O teste de esterilidade deve seguir padrdes cientificos por se tratar de
técnica microbioldgica, ou seja, procedimentos assépticos, ambiente com controle
de particulas, desinfecgéo prévia do local, paramentagdo, amostragem estatistica,
meios de cultura e condigdes de incubacao. Para incubacao, recomenda-se nao
menos que 7 dias a 20-25°C (FERRAZ, 1988). Em nenhuma das empresas
pesquisadas encontrou-se tempo de entrega do AOMH de 7 dias ou mais de 7
dias. Conforme resposta dada pelos pesquisados, o tempo maximo de
permanéncia do AOMH nas empresas é de 70% com tempo entre 49 a 72h e

apenas a empresa J assinalou tempo superior a 72h.

Diante do exposto, fica a duvida se nao houve equivoco na resposta
relacionada aos testes e se, ao responderem sobre o teste de esterilidade, os
pesquisados ndo queriam realmente assinalar teste biolégico. Ao responderem
com 80% a opgao — Resultado de teste — como sendo o fator determinante para
entrega do AOMH e na resposta sobre qual o teste, 80% responderem Teste
Bioldgico, verifica-se que este passou a ser o fator preponderante para a entrega

do AOMH, sendo que opgdes como tipo de ciclo, embalagem e concentragdo do
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gas OE, nao receberam nenhuma marcagao e a opgdo Tempo de Aeragéao ficou

com apenas 20% das respostas (empresas | e K).

O controle com IB é um teste padronizado, com 10° a 10" esporos de
Bacillus atrophaeus e que tem como finalidade mostrar em 48h de incubagao nos
sistemas atuais, se 0 equipamento €& capaz de esterilizar nos parametros
selecionados e devem ser usados a cada lote a ser esterilizado a OE, conforme
orientagdes da DIN/EN 550 (1994), AAMI(1999) e AORN(2005).

Para OLIVEIRA e PINTO (2001)

“‘Devido a gama de varidveis a serem controladas, torna-se fundamental
e indispensavel o emprego de IBs como ferramenta de validagédo e
controle do processo. Eles permitem a interacdo dos diferentes
pardmetros traduzindo a efetividade esterilizante do ciclo em termos da
letalidade dos microrganismos que veiculam”.

Em 80% das empresas, o que determina o tempo de aeracdo € a
resposta do teste biolégico que atualmente demora 48h para ser finalizado; como
a entrega do AOMH nao deve ser realizada antes do periodo final de leitura do
teste, 100% dos pesquisados adotaram a AA como alternativa para a aeragao
realizada. Sabe-se que a aeracado depende de muitos fatores para ser considerada
satisfatéria, mas em nenhum documento estudado encontrou-se tempo de AA
igual a 48h como padréao para qualquer tipo de AOMH. Ao contrario, em muitas
orientagdes internacionais ja citadas, a AA é considerada inadequada e perigosa e
nao deveria ser utilizada. Entretanto, a AM foi citada por essas mesmas fontes,
como forma adequada de promover a retirada de residuos de artigos médicos.
Através de respostas informais dos pesquisados, notou-se que o uso da AM,
alonga ainda mais o ciclo da esterilizagdo fazendo com que a maquina fique
voltada durante muitas horas para um mesmo lote o que ndo é considerado
produtivo. Opta-se entdo, por realizar uma curta AMF e deixar os AOMH aerando
na sala de aeragao durante o periodo de espera pelo resultado do teste biolégico
e desta forma, o equipamento fica liberado para outra carga. Conforme visto na

pesquisa, 50% das empresas tém apenas uma camara esterilizadora.
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Encontrou-se em 100% das empresas pesquisadas o uso de IB para
monitoramento do ciclo e sobre a retirada do IB da camara, foi verificado que, 40%
das empresas retiram o IB apds o ciclo e antes de aerar e 60% das empresas
pesquisadas retiram o IB depois de aerar. OLIVEIRA e PINTO (1984), relatam que
no experimento realizado por elas, foi encontrado nivel alto de residuo de OE apods
45 minutos de AMF. Para continuar o estudo, alteraram o tempo de aeracao
forcada para 1 hora e 30 minutos, possibilitando a abertura da camara e manuseio
seguro das amostras. AORN (2005), em Praticas Recomendadas VI, Declaragao
1, especifica que “quando se usa unidades conjuntas de esterilizador/aerador, os
dois ciclos devem ser completados antes da remocgido de items. Ao usar um
aerador mecéanico separado, os items devem ser manuseados 0 minimo possivel

antes da aeracdo mecanica”.

Os operadores sdo responsaveis pelo passo critico de
descarregamento do esterilizador, sendo que, se a aeragao dentro do esterilizador
nao for possivel, eles sdo responsaveis por transferir items esterilizados para o
aerador mecanico apds concluséo do ciclo (AAMI ST 41, 1999). Este € o ponto em
que os operadores provavelmente serdo expostos ao OE e eles deveriam deixar a
area perto da zona de captura do OE durante pelo menos 15 minutos antes de
transferir a carga ao aerador. Os operadores devem ser monitorados para
assegurar que este procedimento minimiza efetivamente a exposigdo. Se for
necessario manusear artigos embalados individualmente, luvas de borracha (

nitrilicas, neoprene ou butilicas) devem ser usadas (AAMI, 1999).

O procedimento correto para a retirada do IB deveria ser, descarregar o
esterilizador e transferir a carga para o aerador, ou arejar a carga no esterilizador
se 0 mesmo tiver esta possibilidade. Um esterilizador que permite aeragao na
mesma camara reduz exposicao potencial do operador ao OE. Descarregar uma
carga nao aerada adequadamente é o maior risco de exposigdo para um operador
de OE (YOUNG, 1998).

Indicadores quimicos externos sao substancias reagentes que mudam

de cor para demonstrar que o AOMH foi ou ndo processado. Os indicadores
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quimicos internos devem ser utilizados dentro de cada unidade processada
segundo AAMI (1999) e AORN (2005) com o objetivo de verificar as condigbes de
esterilizacdo. Nesta questao, 20% dos pesquisados disseram que os IQl vém nas
embalagens mostrando clara troca de conceito enquanto 60% marcaram a opgao

em todos os pacotes.

Na questdo referente ao monitoramento do operador, 60% das
empresas nao souberam especificamente qual o monitor usado. A preocupacao
aqui refere-se a exposigcao do operador na sala de AA; segundo NOGUEIRA et al.
(1984), foram encontrados tragcos de OE em sala de AA desde o momento da
colocagao do material no término da esterilizacdo, apos 4h e também 12h de
aeragcdo. Uma alta incidéncia de OE no ambiente onde AOMH permaneceram

aerando a temperatura ambiente, pode ser encontrado (RIES et al., 1996).

Em documentos da AAMI (1999),

“‘Uma vez aerando, nenhum item deve ser retirado até que o tempo de
aeragdo do artigo mais desafiador seja completado. O processo de
aeracao nao deve ser interrompido a menos que a necessidade médica,
exceda o risco de expor o paciente e o profissional da saude a exposi¢ao
ao OF”".

A Pl 482 (1999) em seu Capitulo |, estabelece que todas as empresas
que utilizam esterilizacdo por oxido de etileno, devem dispor de responsavel
técnico com nivel superior e cujo curso de graduacado contemple disciplinas afins
ao processo e que o responsavel técnico deve obrigatoriamente, garantir a
eficacia do processo, o controle com registro da concentragcdo de OE nos
ambientes de trabalho, observando-se os limites estabelecidos na Portaria, bem
como garantir que os valores dos residuos de OE e seus derivados, apds o0s
processos de esterilizagdo, reesterilizagdo ou reprocessamento, sejam seguros

para uso.

Nas empresas pesquisadas, 100% dos responsaveis técnicos sao
graduados em cursos da area da saude, e analisando 0s cursos encontra-se

farmacia, enfermagem, biologia e medicina, com prevaléncia de 50% para
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farmacia. Em RODRIGUES, CERIBELLI (2002), os dados encontrados foram que
em 90% das empresas os técnicos responsaveis pelo processo de esterilizagao
eram farmacéuticos e em 10% o técnico era enfermeiro. Para AAMI (1999), todo o
processo de esterilizacdo deve ser supervisionado por pessoal qualificado e

competente e sugere como qualificagdo minima:

e Conclusdo com sucesso de um exame de certificacdo em central de

material;

e Participagdo em programas de educacdo continuada e cursos
incluindo programas federais ou locais e cursos diretamente
relacionados com esterilizacdo por OE. Enfase especial deve ser
dada em segurancga, riscos da exposi¢cao ao OE, uso seguro do OE,
regulamentacgdes, descontaminacéo, esterilizagdo, armazenamento e

distribuicao de items médicos estéreis.

e Participagdo em programas departamentais projetados para pessoal

responsavel pelo processo de esterilizagao por OE.

e Frequéncia a seminarios educacionais e familiaridade com a

literatura atual em esterilizacdo de OE.

e Demonstragdo e melhoria de praticas por participacdo em comités
dentro da instituicdo de cuidado médico (por ex., gerenciamento de
riscos, controle de infecgdo, seguranga, materiais perigosos,

padronizagéo, politicas e procedimentos).

A esterilizacdo por OE é variavel e por ser esta a sua principal
caracteristica, exige pessoal qualificado. A esterilizacdo por gases exige controle e
supervisao para assegurar efetividade (BRUCH, 1961 e AAMI, 1999).

Analisando os cursos citados na pesquisa questiona-se qual deles
atenderia tanto a Pl 482 (1999) quanto as citacbes da AAMI (1999). Qual dos
profissionais relacionados teria o conhecimento necessario para ser responsavel
pelo processo? Nota-se que o conhecimento sobre esterilizacdo a OE ¢é

particularmente critico no Brasil onde faltam cursos especificos sobre o tema ou
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disciplinas na graduacdo que contemplem o assunto. O ambiente da saude
atualmente exige cada vez mais conteudo e conhecimento dos profissionais que
trabalham com esterilizagao ja que, decisées sobre a esterilizagdo impacta sobre

custo, seguranga do paciente e da equipe e taxas de infecgao.

A Portaria Interministerial 482 (1999) ao englobar todos os tipos de

empresas em um mesmo contexto, conforme cita no Art 2° —

“Adequar os procedimentos para ...... acompanhamento das ag¢des no uso
do gas ETO e de seus respectivos agentes esterilizantes ..... no uso em
esterilizagao, reesterilizacdo e reprocessamento de materiais e artigos
médico-hospitalares e no Capitulo |. 1 “todas as empresas que realizam
ou que pretendem realizar esterilizagdo, reesterilizagdo ou
reprocessamento por gas oOxido de etileno, tanto industrias como
empresas reprocessadoras como unidades hospitalares”

obriga a que todos cumpram as mesmas determinagdes o que acarreta dificuldade
de interpretacédo e consequentemente o cumprimento das obrigagdes. Observa-se
claramente através da pesquisa realizada que as empresas nao conseguem
definir o tempo de permanéncia do AOMH porque nado possuem informagao
coerente sobre o assunto. Fica evidente que o tempo de permanéncia nao esta
relacionado com o teste de residuo e sim com o tempo de resposta do IB e,
consequentemente, as empresas adotaram o tempo de espera do IB como tempo
de aeracdo ambiental para os AOMH reprocessados. Todas as empresas
responderam que nao liberam os AOMH em tempos inferiores a 48 até 72h. E
quando perguntados porque né&o liberavam esses artigos, muitos ndo souberam
responder. As duvidas apresentadas pelos pesquisados em conversas informais
sdo muitas como por exempo, se a fiscalizagao aceita outro tipo de aeragdo sem
ser a ambiental, se pode ser utilizado equipamento especial para aeragao
aquecida, se o mesmo equipamento que esteriliza pode ser empregado para
realizar um tipo especial de AMF que libere AOMH livre de residuos em tempo
menor, se teste biolégico € o mesmo que de esterilidade, como realizar
objetivamente teste de residuos em AOMH reprocessados, como realizar teste de

esterilidade em amostras de AOMH reprocessados ?
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A Pl 482 (1999), traz informagdes incompletas e exigéncias que sao
dificeis de atender o que ja seria um indicativo da necessidade de sua revisao;
também torna-se premente que esclarecimentos sobre como e quando realizar
testes de residuos e esterilidade em AOMH reprocessados sejam revisados e
oferecidos as empresas para que possam se adequar. A literatura indica que
existem formas de se liberar AOMH em tempo inferior a 24h e com seguranga
desde que as empresas se disponham a investir em novos equipamentos; se nao
for possivel investir, as empresas teriam que se adequar as orientacdes
internacionais para AA com 7 dias ou mais de aeracao, em salas especialmente
projetadas para esse fim, com espaco suficiente para a entrada e saida de varios
lotes esterilizados sem que um interferisse na aeragdo do outro. Devido as
divergéncias e dificuldades inerentes ao entendimento da dissipacdo do OE e
seus produtos reagentes, as recomendagdes genéricas para AA e AM devem ser

as usadas em reprocessamento de AOMH.

Apos estudo de toda a literatura pertinente e a pesquisa de campo
realizada, € possivel determinar que o processo de aeragcdo pode ocorrer de
maneiras distintas e que todas as formas de aerar podem ser seguras e alcangar o
objetivo proposto que é liberar AOMH sem residuos. Entretanto, o que deveria ser
estabelecido é como fazer o teste de residuos nestes artigos independente da
forma de aeragdo. Uma vez determinado o nivel residual e constatado que é
seguro, o artigo poderia ser liberado em tempo menor , conforme estudo de
RENDELL-BAKER(1972) que afirma: “O uso de aerador aquecido torna possivel o
retorno do artigo em 24 horas com processo de limpeza, esterilizagdo e aeragéo

adequados”.

Talvez seja necessario também rever a nomenclatura utilizada para
denominar as etapas do processo e locais e equipamentos usados para esterilizar
e aerar. Quanto a questao do residuo, discussdes entre membros das empresas,
estudiosos, pesquisadores e governo, seriam necessarias para que fosse
estabelecida a forma de realizagdo ou se, ao se garantir o processo de

esterilizagdo e aeracado seguros, a questao do residuo poderia ser repensada e
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reconsiderada. Também para o teste de esterilidade, as orientacbes para
empresas reprocessadoras de AOMH, devem ser reconsideradas e redirecionadas

para que possa ser cumprida a exigéncia do teste.

Informalmente, os responsaveis pelas empresas pesquisadas no
presente estudo, relataram que ja fizeram testes de aeragdo mecanica forcada
e/ou aerador mecanico individualizado e que foram obtidos niveis de residuos
abaixo dos limites estabelecidos, mas que estas praticas ndo s&do adotadas
primeiramente porque, mesmo com aeragao adequada e niveis aceitaveis de

residuos, ndo era possivel entregar AOMH antes de 48h devido a fatores como:

e resposta do teste de esterilidade: quando efetivamente é realizado,

demora até 7 dias para retorno;

e resposta do teste bioldgico; realizado em todas as cargas, exige 48h

de incubagao para liberar a carga;
e desconfianga dos clientes em entregas com tempo inferior a 48h

¢ dificuldades de entregar a fiscalizacdo o que é solicitado devido as
divergéncias quanto ao tipo e tempo de aeracao, resultados de testes

de residuo, teste de esterilidade e teste bioldgico.

WHITE (1977) foi quem conseguiu sintetizar o contexto da aeracéo de
residuos de OE orientando que devido a variedade de fatores que afetam a
esterilizacdo por OE, duas alternativas sdo possiveis: uma seria a determinagao
de residuos em cada artigo esterilizado e a outra, a mais provavel, é trabalhar
melhor com o tempo de aeragao dos artigos antes do uso do mesmo e para isso
indica que o uso de aeradores aquecidos que reduzem o tempo de AA de dias

para horas.

Estabelecer um padrdo para aeragdao ¢€ tarefa dificil devido a
complexidade do assunto; o ideal seria trabalhar com o que ja foi pesquisado e

adequar a realidade do reprocessamento de AOMH.
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CHOBIN e TRATTLER (2005), acertadamente declaram: “Nunca
assuma que vocé sabe qual a resposta sobre quanto tempo de aeragdo é

necessario para um artigo”.

Esperamos que as questdes aqui levantadas encorajem pesquisadores,
agéncias reguladoras, fabricantes e reprocessadores a buscarem dados concretos
que possibilitem o uso do OE em esterilizacdo através da liberagdo de AOMH
estéreis e livres de residuos em tempos menores do que os praticados

atualmente.
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O estudo permitiu concluir que as empresas estao localizadas no
interior dos estados da regido sudeste com 60% de frequéncia e que 90% das
empresas reprocessam todo tipo de AOMH independentemente de sua
composicao, conforme lista de opgcao oferecida. Na totalidade, as empresas
pesquisadas atendem a instituicbes de saude (hospitais publicos e privados,
clinicas, centros de saude e outros) e 60% das pesquisadas disseram possuir
mais de 300 clientes. Todas as pesquisadas possuem profissional graduado como
responsavel técnico pelo processo, com tempo de formacdo médio de 17 anos,
sendo 60% deles do sexo feminino e 40% do sexo masculino. Quanto aos
parametros do ciclo de esterilizacdo a OE, os dados obtidos foram heterogéneos
indicando ndo haver uma especificacdo determinante para estabelecimento dos
mesmos. O tempo de permanéncia do AOMH nas empresas foi de 48 a 72h para

70% dos respondentes.

As questdes relativas a aeragcdo eram as de maior interesse para a
pesquisa e encontrou-se que 100% das empresas possuem equipamentos com
capacidade de realizar AM, mas apenas 40% dos respondentes afirmaram utilizar
esse tipo de aeragédo. Sobre o tempo e temperatura usados na AM encontrou-se
grande diversidade de respostas sugerindo que as recomendacgdes internacionais

para esse tipo de aeragdo nao sio seguidas.

Sobre a AA, 60% das empresas assinalaram como sendo a opc¢ao para
aeracao de AOMH e o tempo e a temperatura usados no processo nao obtiveram
respostas homogéneas sendo que as mesmas variavam de 12 a 72h na questao
tempo e as respostas variavam de temperatura ambiente a 35°C, na questdo da

temperatura.

Devido a diversidade encontrada, néo foi possivel estabelecer através
das respostas dadas, qual o fator que determina o tempo de aeragdo de um
AOMH reprocessado a OE, sendo que as opc¢des de Orientagcdes da Portaria e
Composicao do artigo, receberam 4 votos cada e a resposta de que é igual para

qualquer artigo foi a opcdo marcada para 20% das empresas.
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Em contra partida, ficou estabelecido que para 80% das empresas, a
liberagdo da carga esterilizada a OE, s6 ocorre apds a leitura final do teste

bioldgico (48 horas).

Conclui-se que os topicos abordados na pesquisa e que procuravam
focar os principais aspectos da aeracédo do OE e seus produtos reagentes indicam
que no Brasil as orientagdes da Pl 482, 1999, sao insuficientes na determinacao
adequada dos parametros necessarios para a aeragao de AOMH reprocessados a
OE.

Apds a andlise dos dados, quanto ao objetivo geral proposto,
consideramos que as empresas reprocessadoras de OE na regido sudeste do
Brasil, estdo em conformidade com o proposto pela Pl 482 (1999) quanto a
estrutura fisica determinada sendo que a mesma indica o uso de “sala de aeragao”
diferentemente de “sala de armazenagem” e que nao estd em conformidade
quanto aos parametros para aerar AOMH ja que a Pl 482 (1999) nao estabelece
0s parametros necessarios para a aeracdo de AOMH reprocessados a OE.
Quanto as orientagdes internacionais para aeragao, as empresas pesquisadas nao
encontram-se em conformidade com o preconizado o que conduz a necessidade
de investigacbes do processo de aeragao realizado nas empresas, objetivando

sua efetividade.
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ANEXO 1
Documento Eletronico ANVISA
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ANEXO 2
Relacao VISAS Estaduais

Espirito Santo

Coordenadoria de Vigilancia Sanitaria Estadual

Av. Marechal Mascarenhas de Moraes, 2025 - Bento Ferreira
CEP: 29.052-121

Vitoria/lES

Telefone: (27) 33825072 / 33825071

Fax: (27) 31372427

E-mail: visa@saude.es.gov.br

Conselho Estadual de Saude

Tel: 31372390

Minas Gerais

José Geral de Castro

Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria Estadual

Av. Afonso Pena, 2300 - 5° andar - Bairro Funcionarios
CEP: 30.130-006 - Belo Horizonte - MG

Telefone: (31) 3261-8776

Fax: (31) 3261-8765 / 248-6197

E-mail: svs@saude.mg.gov.br

Rio de Janeiro

Antonio Celso da Costa Brandao

Coordenacao de Vigilancia Sanitaria Estadual

Miriam Neves de Aquino - substituto do Coordenador
Rua México,128 - 3° andar - Centro

CEP: 20.231-031

Rio de Janeiro/RJ

Telefone: (21) 2240-2007

Fax: (21) 2220-9918 / 2262-6050

E-mail: vigsanitaria@saude.rj.gov.br

INCQS- André Gemal

Sao Paulo

Centro de Vigilancia Sanitaria

Dr? lara Alves de Camargo

Centro de Vigilancia Sanitaria Estadual

Av. Dr° Arnaldo 351 anexo 3, bairro de Cerqueira Cesar

CEP: 01246-901

Sao Paulo/SP

Telefone: (11) 3066-8000

E-mail: cvs@cvs.saude.sp.gov.br ou secretarias@cvs.saude.sp.gov.br
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ENVIE SUA MENSAGEM AO OUVIDOR Anvis@tende

Ou encaminhe sua carta para o seguinte endereco:

SEPN 515, Bloco B, Edificio Omega, Sede 1, 4° andar,
Brasilia (DF) - CEP: 70.770-502

Telefone: (61) 448-1235 e 448-1464

Fax: (61) 448-1144

Caso nao possa escolher nenhum dos assuntos acima, utilize o e-mail
infovisa@anvisa.gov.br ou entre em contato com a Ouvidoria. E para sugestoes,
duvidas ou problemas de acesso ao site, envie mensagem ao e-mail
webmaster@anvisa.gov.br.
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ANEXO 3

Referéncia A ABEETO
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ANEXO 4
Site AGA

Member of the Linde Gas Group

Razao Social / Full Company Name:

Endereco / Head Office Address

Cep: 06454-040
Fone: (11) 4197-3456
Home Page: www.aga.com.br

Data Constituicao

/ Fundation Date: | 1212 (Brasil)

Filiais/Branch Offices:

Principais Produtos / Main Trade
Products:

AGA S/A.

Alameda Mamoré, 989 - 120 andar — Alphaville

Barueri Sao Paulo
Fax: (11) 4191-6359
E-mail: agacac@br.aga.com

Grupos que se encontram
ligados / Group your connected | Grupo Linde (Alemanha)
to:

Bauru, Belém, Blumenau, Cambé, Canoas, Contagem, Cuiab4,
Curitiba, Fortaleza, Goiania, Jundiai, Juiz de Fora, Macaé,
Recife, Rio de Janeiro, Salvador, Sao Paulo, Sertdozinho,
Timoteo, Vitoria.

Gases Industriais e Equipamentos para Congelamento e
Resfriamento Criogénicos (N2/CO2), Atmosfera
Modificada/Controlada (N2/C02/02), Carbonatagao (CO2),
Inertizacdo e Pressurizagao (N2), Hidrogenagao (H2),
Tratamento de Agua de Processo e Efluentes (02/03/C02),
Gases Especiais para Amadurecimento de Frutas e Analises
Laboratoriais, Gases para Manutencgao Industrial, Assessoria

Técnica.
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ANEXO 5
Portaria Interministerial 482, de 16 de Abril de 1999

FE4 Ministério da Saude

L}
WM FAIN DN FREOL

= Agéncia Nacional Legislacao em ? s ()
_I ¢ ~— de Vigilancia Sanitiria ml EGIS Vigilancia Sanitaria ME - OPAS - OM "J

WAL AN 5':1.gu'.'.br

PORTARI AINTERMI NI STERI AL N2 482, DE 16 DE ABRIL DE 1999

Os Ministros de Estado da Satde e do Trabalho e Emprego, no uso das atribui¢des que lhes confere o artigo 87, item II, da
Constituigdo e tendo em vista o disposto na Lei N° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que instituiu o Sistema Unico de Sadde e
o disposto no artigo 200 da Consolidagdo das Leis do Trabalho - CLT, e Considerando o uso difundido do gis 6xido de etileno
como agente esterilizante de materiais médico-hospitalares, especialmente para materiais e artigos termossensiveis, e a
evolucido das tecnologias para o seu emprego;

considerando que o gas 6xido de etileno € altarmente toxico, facilmente inflamavel e explosivo, além de ser carcinogénico,
mutagénico, teratogénico e neurotoxico;

considerando os riscos ocupacionais e de transmissio de agentes infecciosos decorrentes do funcionamento de unidades de
esterilizac@o sem a observancia de padrdes técnicos de seguranga e pela aplicagdo inadequada do método de esterilizacéo,
reesterilizacdo e de reprocessamento;

considerando que o gas 6xido de etileno e seus subprodutos podem ser absorvidos, absorvidos ou reagir com alguns materiais
especificos, alterando a estrutura quimica e caracteristica original dos produtos, com liberacdo de substancias toxicas ou
permanéncia de residuos, que induzem a riscos reais e potenciais a satide dos usuarios;

considerando a complexidade de acdes no uso do gas 6xido de etileno em esterilizagdo de materiais e artigos médico-
hospitalares e a necessidade de acompanhamento com estatisticas, visando garantir o equilibrio dos servicos, da integridade
fisica dos pacientes, dos trabalhadores envolvidos e do meio ambiente, resolvem:

Art. 12 - Aprovar o Regulamento Técnico e seus Anexos, objeto desta Portaria, contendo disposigdes sobre os
procedimentos de instalagdes de Unidade de Esterilizagdo por 6xido de etileno e de suas misturas e seu uso, bem
como, de acordo com as suas competéncias, estabelecer as agdes sob a responsabilidade do Ministério da Saude e
Ministério do Trabalho e Emprego.

Art. 2° - Adequar os procedimentos de registro na Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude para o
acompanhamento das agdes no uso do gas 6xido de etileno e de seus respectivos agentes esterilizantes para o
acompanhamento das agdes no uso em esterilizagdo, reesterilizagao e reprocessamento de materiais e artigos
médico-hospitalares, elaboragéo e controle de estatisticas e desenvolvimento de atividades pertinentes.

Art. 32 - Estabelecer o Limite de Tolerancia de concentragdo do gas oxido de etileno no ambiente de trabalho em
1,8 mg/m3 (um miligrama e oito décimos por metro clbico) ou 1 ppm (uma parte por milhdo) de concentragao no
ar, para um dia normal de oito horas, devendo o Ministério do Trabalho e Emprego através da Secretaria de
Seguranca e Saude no Trabalho alterar o Quadro N ° 1, do Anexo 11 da Norma Regulamentadora NR-15, da
Portaria N° 3.214, de 8 de junho de 1978.

Art. 42 - Estabelecer a concentragdo maxima permitida para exposicdo ao gas éxido de etileno para periodos de até
15 minutos diarios, em 9 mg/m3 (nove miligramas por metro ctbico) ou 5 ppm (cinco partes por milh&o).

Art. 5% - Proibir a menores, gestantes e/ou mulheres em idade fértil exercerem atividades nas salas de
esterilizagdo, quarentena e depésito de recipientes de éxido de etileno e na area de tratamento do gas.

Art. 62 - Proibir o uso de 6xido de etileno envasado em ampolas de vidro ou outros materiais frageis.

Art. 7° - Proibir o uso das instalagdes das Unidades de Esterilizagdo por Oxido de Etileno para esterilizagao,
reesterilizagao, reprocessamento ou outros processos de reducdo de carga microbiana de produtos que ndo sejam
materiais e artigos médico-hospitalares.

Art. 82 - Determinar que o empregador ou responsavel por ele delegado deve assegurar as condigdes necessarias
para o cumprimento desta Portaria.

Art. 92- Fixar prazo de trezentos e sessenta dias, a partir da data desta publicagéo, para o cumprimento das
disposigoes previstas nesta Portaria, Regulamento Técnico e Anexos, inclusive nos casos de licengas e autorizagoes
concedidas anteriormente a esta Portaria.
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Art. 10 - Fixar prazo de cento e oitenta dias para elaboragdo de regulamento contendo especificagdes técnicas de
recipientes de contenedores do agente esterilizante, conforme previsto no item 27 do Regulamento Técnico desta
Portaria.

Paragrafo Unico - Até a publicacido do regulamento referido neste artigo seréo aceitos, neste periodo, certificados
de conformidade, emitidos por organismos de certificagdo estrangeiros que atendam as mesmas regras
internacionais de credenciamento adotadas pelo INMETRO, para o reconhecimento das atividades de certificagdo
realizadas por este organismo.

Art. 11 - Os Ministérios da Saude e do Trabalho e Emprego oferecerdo treinamento conjunto aos agentes
responsaveis pela observancia do cumprimento desta Portaria.

Art. 12 - As Secretarias de Saude Estaduais, Municipais e do Distrito Federal e as Delegacias Regionais do Trabalho
desenvolverao suas atividades de orientagéo e fiscalizagdo com completa interagdo entre seus érgédos visando
garantir o equilibrio dos servigos de esterilizagéo e a integridade fisica dos pacientes, dos trabalhadores e do meio
ambiente.

Art. 13 - A inobservancia do disposto nesta Portaria, sujeitara o infrator as penalidades previstas na Lei n° 6.437
de 20 de agosto de 1977, da Lei n? 6.514. de 22 de dezembro de 1977 e na Consolidagéo das Leis do Trabalho -
CLT, sem prejuizo das responsabilidades civil e penas cabiveis, e em outras normas relacionadas a seguranga no
trabalho e a protegdo do meio ambiente.

Art. 14 - Revoga-se a Portaria <Interministerial N° 4, de 31 de julho de 1991, a partir da data da publicacdo desta
Portaria.

JOSE SERRA

Ministro de Estado de Saude

FRANCISCO DORNELLES

Ministro de Estado do Trabalho e Emprego

REGULAMENTO TECNICO

PROCEDIMENTOS DE INSTALAGAO E USO DO GAS OXIDO DE ETILENO E SUAS MISTURAS EM UNIDADES DE
ESTERILIZAGAO

CAPITULO |

AUTORIZAGAO, REGISTRO, CADASTRO, E RESPONSABILIDADE

1 Todas as empresas, conforme definido nesta Portaria, que realizam ou que pretendem realizar esterilizacao,
reesterilizagdo ou reprocessamento por gas oxido de etileno, devem requerer junto aos érgéos de Vigilancia
Sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, Licenga de Funcionamento para a Unidade de Esterilizagcdo por
Oxido de Etileno, especifica.

2 O 6rgéo de Vigilancia Sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, ap6s analise do requerimento, deve
encaminhar a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde cépia do parecer conclusivo da Licenga e a
ficha cadastral com os dados exigidos pelo Ministério da Salde para o cadastramento, bem como as posteriores
alteragdes.

3 A Licenga de Funcionamento para Unidade de Esterilizagdo por Oxido de Etileno s6 pode ser emitida pela
Vigilancia Sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, apés constatagao do fiel cumprimento deste
Regulamento Técnico.

4 A Licenca de Funcionamento para Unidade de Esterilizagdo por Oxido de Etileno é condigdo necessaria para
obtengédo da Licenga Sanitaria emitida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito
Federal, para funcionamento da Empresa.

5 Qualquer alteracdo de atividade fim da Unidade de Esterilizagdo por Oxido de Etileno, endereco, area fisica,
instalagdes, aquisicdo de novos equipamentos de esterilizagdo ou outras que interfiram na qualidade do produto ou
servigo, ou alteragdo da responsabilidade técnica exige Alteragdo de Licenga de Funcionamento para Unidade de
Esterilizagdo por Oxido de Etileno, junto a Vigilancia Sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito Federal.

6 Todo fabricante/importador de equipamentos de esterilizagao por éxido de etileno qualquer que seja sua
procedéncia, deve registrar seu produto no Ministério da Saude, apresentando o Certificado de Conformidade, de
acordo com os requisitos da regulamentacéo técnica que dispde sobre equipamentos para atmosferas explosivas,
emitido por organismo de certificagio credenciado no ambito do Sistema Brasileiro de Certificagdo, nos termos da
Portaria N° 121, de 24 de julho de 1990, do INMETRO.

7 Todo fabricante de equipamento de esterilizagdo por 6xido de etileno deve manter cadastro de suas unidades
fabricadas, bem como o de seus respectivos destinos.

8 Os responsaveis pelos equipamentos pré existentes em funcionamento, devem apresentar Laudo Técnico a
Secretaria de Vigilancia Sanitaria Estadual, Municipal ou Distrito Federal em conformidade com os requisitos
aplicaveis, deste Regulamento Técnico.

9 Todos os equipamentos de esterilizagdo por 6xido de etileno, qualquer que seja a procedéncia ou modalidade de
aquisigao, inclusive através de doagao, s6 podem ser expostos a venda ou entregues ao consumo se estiverem
devidamente registrados no Ministério da Saude.

10 O produtor e ou importador do agente esterilizante a base de 6xido de etileno, qualquer que seja a procedéncia,
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composicdo e apresentagao, deve registrar o seu produto na Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude, como saneante domissanitario, atendendo as exigéncias prescritas no item 27, do Capitulo Il1.

11 O fornecimento do agente esterilizante a base de 6xido de etileno fica restrito as empresas que possuam
Licenca de Funcionamento para Unidade de Esterilizagéo por 6xido de etileno, conforme itens de 1 a 4 do Capitulo
I, deste Regulamento Técnico, mediante a devolug@o dos recipientes vazios.

12 As empresas, que realizam o transporte de produtos, materiais ou artigos médico-hospitalares, esterilizados ou a
esterilizar, bem como empresas transportadoras que tém esta finalidade, sdo passiveis de serem inspecionadas
pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria Municipal, Estadual ou do Distrito Federal.

13 Cabe as empresas que realizam esterilizagdo por gas 6xido de etileno a responsabilidade pelo controle bioldgico
e o controle de residuos de 6xido de etileno dos materiais esterilizados, que devem ser realizados em instalagoes
préprias e adequadas para este fim.

14 Os materiais e artigos médico-hospitalares passiveis de reprocessamento por éxido de etileno, quando
submetidos a esse processo, ficam sob a responsabilidade conjunta do solicitante e do executante do servigo.

15 Todas as empresas que utilizam esterilizagao por 6xido de etileno devem dispor de responsavel técnico com
nivel superior em suas unidades de esterilizagdo, cujo curso de graduagédo contemple disciplinas afins ao processo,
e de trabalhadores tecnicamente qualificados para operagao, controle de qualidade, manutencéo e seguranca do
sistema.

16 O responsavel técnico pela Unidade de Esterilizagdo deve, obrigatoriamente, garantir a eficacia do processo, o
controle com registro da concentragdo de éxido de etileno nos ambientes de trabalho observando-se os limites
estabelecidos nesta Portaria, bem como garantir que os residuos de éxido de etileno e de seus derivados, apds os
processos de esterilizagado, reesterilizagdo ou reprocessamento, ndo ultrapassem os valores contidos na Tabela .
17 A qualificagdo técnica dos trabalhadores citados no item 15 deve ser realizada por meio de treinamento
especifico, documentado, conforme programa minimo integrante desta Portaria.

TABELA1 )

LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS EM CORRELATOS - (ppm)

CORRELATO ETO ETCH ETG
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 mucosa  |250 250 5.000
Correlatos que contatam o sangue |25 25 250
Correlatos que contatam a pele 250 250 5.000
Esponjas Cirdrgicas 25 250 500

ETO - Oxido de Etileno

ETCH - Etilieno Cloridrina

ETG - Etilenoglicol

CAPITULO I

CONDIGOES MiNIMAS DE AREA FiSICA, DE INSTALAGOES E DE SEGURANGA AMBIENTAL

18 As Unidades de Esterilizagdo de que tratam esta Portaria compdem-se de, no minimo, cinco ambientes distintos
com acesso restrito a pessoal autorizado, exclusivos para o processo e independentes dos demais setores de apoio
do estabelecimento: a) area de comando, b) sala de esterilizagdo, c) sala de aeragéo, d) sala ou area de deposito
de recipientes de éxido de etileno, e) area de tratamento do gas.

19 As Unidades de Esterilizagdo que praticam reprocessamento devem, ainda, possuir ambientes, destinados,
exclusivamente, a recepgao, limpeza, desinfecgdo e preparo de materiais e artigos, independentes dos demais
setores, além de sala de armazenagem de materiais de artigos ja submetidos ao processo e aerados.

20 As salas de esterilizagdo e de depo6sito de recipientes de 6xido de etileno e de suas misturas explosivas devem
possuir construgao que permita um direcionamento adequado para expansibilidade dos gases em caso de acidente,
através de teto ou parede fragil, garantindo um raio externo compativel com os riscos inerentes as instalagoes, sem
movimentagado de pessoas, veiculos ou quaisquer atividades.

21 A Unidade de Esterilizagao por 6xido de etileno deve possuir, também:

a- sistema de renovagédo de ar independente dos demais setores que garanta 25 (vinte e cinco) trocas de ar por
hora, nas salas de esterilizagdo e aeragdo, bem como pressdo negativa na sala de esterilizagdo em relagéo a de
aeragao e desta em relagdo aos demais ambientes;

b- dispositivos automéaticos de protegao contra sobrecorrentes e sobretensdo, conforme Norma Técnica Brasileira -
NBR 5.410 - InstalagOes Elétricas de Baixa Tenséo;

c- instalacdes elétricas de acordo com a Portaria N® 5418, Instalagdes Elétricas em Atmosferas Explosivas,
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determinada na Portaria N° 121, de 24 de julho de 1996, do INMETRO nas salas de esterilizagéo, depdsito de
recipientes de 6xido de etileno e area de tratamento do gas;

d- sistema de protecédo contra descargas atmosféricas de acordo com as Normas Técnicas Brasileiras, NBR-5.419 -
Protegao de Estrutura Contra Descarga Atmosférica;

e- porta exclusive para emergéncia, localizada na sala de esterilizagdo, com saida desbloqueada e sem possibilidade
de ser trancada com chaves, sendo a abertura em sentido de fuga;

f- lava-olhos e chuveiros de emergéncia localizados em lugar de facil acesso e visualizagao, fora das Instalagoes
sanitarias, proximo ao depésito de recipientes e a outros locais onde possam ocorrer acidentes com o 6xido de
etileno liquefeito;

g- sistema de combate a incéndio compativel com as normas do Corpo de Bombeiros local, sendo indispensavel a
existéncia de extintores de diéxido de carbono (CO2);

h- sistema automatico de alarme sonoro e luminoso para casos emergenciais de vazamento do gas;

i- sinalizagao grafica de facil visualizagado, para identificacdo dos ambientes de esterilizagdo, quarentena, depdsito
de recipientes de éxido

de etileno e tratamento de gés e dos sistemas de segurancga, conforme NR-26, da Portaria N° 3214, de 8 de junho
de 1978, do Ministério do Trabalho e Emprego;

j- Equipamento de monitorizagdo da concentragao do 6xido de etileno no ambiente de trabalho.

22 Os equipamentos de esterilizagdo por 6xido de etileno e de suas misturas devem possuir:

a- sistema automatico de admissao e de remogao do gas na camara e controle a distancia dos parametros do
processo: concentragao de 6xido de etileno, tempo de cada operagdo, temperatura, umidade relativa e pressao
interna da camara;

b- sistema que impossibilite abertura de portas das camaras ap6s o inicio do ciclo até a conclusédo do processo;

c- sistema que garanta, obrigatoriamente, aeragcdo mecéanica dentro da prépria cAmara de esterilizagdo com
nitrogénio ou ar filtrado, mesmo que ocorra a interrupgéo do ciclo;

d- sistema de geragéo de relatério grafico e/ou alfa numérico do ciclo de esterilizagao;

e- sistema que garanta tratamento de todos os residuos liquidos que tenham mantido contato com éxido de
etileno, inclusive os provenientes de bombas de vacuo de anel liquido, de modo a atender a legislagdo pertinente
nos niveis federal, estadual e municipal;

f- sistema de tratamento do 6xido de etileno utilizado na esterilizagdo por meio de processo catalitico ou
borbulhamento em solugdo acida com posterior neutralizagdo dos residuos, ou outro processo de tratamento do
oxido de etileno que garanta a inocuidade do produto, respeitando as condigdes contidas no item 25.

23 Os equipamentos que utilizam recipientes convencionais devem possuir tubulagdes e conexdes dos cilindros ao
equipamento, de acordo com as Normas Técnicas vigentes.

24 Os equipamentos que utilizam recipientes descartaveis devem possuir dispositivo interno a camara para
acoplamento e acondicionamento dos mesmos.

25 O ponto de langamento de residuo de 6xido de etileno para a atmosfera, oriundo da area de tratamento de
gases, deve estar localizado em area de acesso restrito ao trabalhador autorizado, em cujos limites devem ser
observados os teores estabelecidos nesta Portaria.

26 Os equipamentos a gas 6xido de etileno e suas misturas devem estar instalados fora do alcance de fontes de
calor.

CAPITULO 111

EMBALAGEM, ROTULAGEM, TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO DE RECIPIENTES DE OXIDO DE ETILENO E SUAS
MISTURAS

27 O recipiente do gas, convencional ou descartavel, que contenha o agente esterilizante, deve ser de material que
néo propicie a polimerizagdo do 6xido de etileno, apresente resisténcia mecanica ao impacto e a pressao
hidrostatica, bem como, o fechamento hermético, dentre outras especificagdes técnicas que estejam contempladas
em Regulamento Técnico para recipientes contenedores do agente esterilizante.

28 A embalagem para transporte dos recipientes descartaveis contendo agente esterilizante deve ser confeccionada
em material apropriado que impega o impacto entre eles.

29 A rotulagem do recipiente de éxido de etileno deve conter gravagdo de forma indelével e atdxica e na lingua
portuguesa, com nome, endereco e telefone do fabricante, origem, identificacdo do produto envasado, volumes,
cuidados no transporte e armazenamento, limite de tolerancia, prazo de validade, procedimentos de uso e
emergenciais, identificagdo do responsavel técnico, N® de registro no Ministério da Saude, além das inscrigdes
"cuidado - perigoso se ingerido, inalado ou absorvido pela pele", "proibida a venda direta ao publico" conter
simbolo grafico para produtos perigosos, definido pela NBR 7.500 e demais exigéncias contidas na legislagéo
especifica de saneantes do Ministério da Saude.

30 O rétulo do recipiente descartavel do agente esterilizante nesta Portaria, deve informar também, a
obrigatoriedade da devolugéo dos recipientes vazios ao fornecedor.

31 O transporte de recipientes de 6xido de etileno deve seguir a legislagdo especifica para produtos perigosos.

32 O armazenamento de recipiente do agente esterilizante deve ser realizado em depésito especifico, atendendo ao
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item 20 as especificagcdes do Anexo I.

33 Os recipientes descartaveis vazios devem ser mantidos especificamente na sala de depésito de recipientes de
6xido de etileno, separados dos volumes cheios, para posterior devolugao.

CAPITULO IV

EMBALAGEM, ROTULAGEM, TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO DE MATERIAIS E ARTIGOS MEDI CO-
HOSPITALARES

34 A embalagem primaria dos materiais submetidos ao agente esterilizante, deve ser de papel grau cirrgico ou
combinacéo deste com filme plastico, ou material comprovadamente eficaz quanto as caracteristicas de penetragao
e exaustao do gas, integridade fisica e barreira microbiana.

35 O fechamento da embalagem primaria deve ser realizado por termosselagem ou outro processo compativel com
o material empregado, de modo a garantir a sua integridade e a do produto contido.

36 A rotulagem da embalagem primaria e secundaria deve conter a indicacéo do processo a que foi submetido
(esterilizagao, reesterilizagcdo ou reprocessamento a gas 6xido de etileno), a data de sua realizagdo, o nimero de
lote, o prazo de validade, identificagdo do responsavel pelo processo e identificagdo do estabelecimento.

37 A embalagem utilizada para transporte de materiais e artigos, a serem submetidos ao reprocessamento em
estabelecimento prestador de servigos, deve ser recipiente rigido, liso e fechado hermeticamente e conter rétulo
com lista dos produtos, nome do estabelecimento solicitante e do estabelecimento prestador de servigos e
identificacdo de material infectante afixada em sua superficie.

38 A embalagem para transporte de materiais e artigos ja submetidos ao reprocessamento deve garantir condigoes
ambientais higiénicas , manutengéo de integridade da embalagem primaria e esterilidade do produto, além de
conter identificagdo do estabelecimento reprocessador e do solicitante e relagdo dos artigos esterilizados.

39 O translado externo dos recipientes a que se refere os itens 37 e 38, deve ser realizado em veiculos exclusivos
para este fim - ou outro que utilize contéineres especificos, com as mesmas identificagdes, devendo ser
asseguradas as condigdes de desinfecgao e higiene necessarias a preservagdo da salude humana - sujeitos a
fiscalizagao, conforme legislagdo vigente.

40 Na sala de armazenagem de materiais esterilizados s6 e permitida a estocagem de materiais e artigos ja aerados
na sala de aeragéo.

CAPITULO V

CONDIGOES MiNIMAS PARA EFICACIA DO PROCESSO DE ESTERILIZAGAO DE MATERIAIS E ARTIGOS MEDICO-
HOSPITALARES

41 Os estabelecimentos que mantém Unidade de Esterilizagdo por Oxido de Etileno para esterilizacdo,
reesterilizagado e/ou reprocessamento de materiais e artigos médico-hospitalares, devem:

a- realizar o processo de esterilizagdo de modo a garantir a sua eficacia e repetibilidade;

b- validar o processo empregando como indicador biolégico o Bacillus subtilis, Variedade Niger, na concentragédo de
105 e 107 de esporos, por ocasido do inicio das atividades de esterilizagao;

c- revalidar o processo periodicamente, pelo menos uma vez ao ano, e sempre que ocorrerem mudancgas nas
condigdes do ciclo alteragdo nas instalagdes, mudanga do produto ou utilizagdo de novos equipamentos;

d- comprovar a letalidade de cada ciclo de esterilizagdo empregando indicador biolégico e realizando o teste de
esterilidade em amostras de produtos que compdem a carga do ciclo, conforme Farmacopéia Brasileira;

CAP{TULO VI

CONDIGOES MiNIMAS DE SAUDE E SEGURANGA OCUPACIONAL

42 Ao implantar o Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional - PCMSO, da Norma Regulamentadora, NR-
7, da Portaria N 3.214, de 8 de junho de 1978, do Ministério do Trabalho e Emprego, as empresas devem
contemplar questdes especificas relacionadas ao 6xido de etileno, tais como:

a- o trabalhador direta ou indiretamente envolvido com o processo de esterilizagdo a gas 6xido de etileno deve ser
submetido a exames admissional, periédico, de retorno ao trabalho, mudanga de funcéo e demissional;

b- os exames a que se refere o item anterior compreendem: avaliagédo clinica abrangendo anamnese ocupacional,
exame fisico e mental e os exames complementares que devem ser realizados de acordo com termos especificos da
NR-7, incluindo hemograma, contagem de plaquetas, exame qualitativo de urina, uréia, creatinina, desidrogenase
lactica, transaminase e outros complementares a critério médico;

c- a cada exame médico realizado, o médico emitird o Atestado de Satude Ocupacional - ASO, em duas vias, sendo
que a primeira ficara arquivada no local de trabalho, a disposi¢cao da fiscalizagéo do trabalho, e a segunda sera
obrigatoriamente entregue ao trabalhador, mediante recibo na primeira via;

d- o ASO devera conter, no minimo: identificagdo do trabalhador com o seu nome completo, nimero de registro de
sua identidade, e sua fungéo; os riscos ocupacionais especificos existentes; indicagdo dos procedimentos médicos a
que foi submetido o trabalhador, incluindo os exames complementares e a data em que foram realizados; o nome
do médico coordenador, quando houver, com o respectivo registro no Conselho Regional de Medicina - CRM;
definicdo de apto ou inapto para a fungao especifica que o trabalhador vai exercer, exerce ou exerceu; nome e
endereco do médico encarregado do exame e forma de contato; data e assinatura do médico encarregado do
exame e carimbo contendo seu numero de inscrigdo no CRM;

e- os registros médicos obtidos dos trabalhadores ocupacionalmente expostos ao 6xido de etileno, incluindo
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prontuarios e resultados de exames complementares, devem ser guardados por 20 anos apds a demissao.

43 O cumprimento dos itens 1-a a 1-e néo desobriga o fiel cumprimento das demais exigéncias da NR-7 ja
mencionada.

44 Para deito desta Portaria, deve-se ainda considerar:

a- os exames devem ser realizados com periodicidade semestral ou a intervalos menores a critério médico, ou
ainda, como resultado de negociagdo coletiva de trabalho;

b- todo trabalhador que esteve envolvido direta ou indiretamente em atividades com éxido de etileno e que nao
mais exerga esta atividade deve continuar a realizar os exames médicos e complementares, com periodicidade no
minimo anual, durante todo o tempo em que trabalhar na empresa;

c- os exames clinicos e laboratoriais devem dar especial atengdo as exposigdes prévias ao 6xido etileno e seus
efeitos sobre os 6rgéos e sistemas relacionados ao metabolismo do 6xido de etileno.

45 conforme definido neste Portaria, ao implantar o Programa de Prevencao Riscos Ambientais - PPRA, de acordo
com a NR-9, da Portaria N® 3.214, de 8 de junho de 1978, do Ministério do Trabalho e Emprego, as empresas
devem entre outras agbes, prever:

a- levantamento, andlise e avaliagdo de riscos nas Unidades de Esterilizacao;

b- o fornecimento e uso obrigatério de Equipamentos de Protegao Individual - EPI, luvas, botas e macacéo de PVC
e mascaras faciais alimentadas a ar comprimido, durante as atividades de risco, carregamento e descarregamento
da camara e troca de cilindros, ou outras com risco potencial e durante vazamentos acidentais.

46 As empresas devem ainda:

a- elaborar rotina escrita disponivel a todos os trabalhadores de todas as etapas do processo - inclusive
recebimento e troca do recipiente de gas, descarte de residuos liquidos e solidos - dos procedimentos de
emergéncia e de primeiros socorros;

b- realizar treinamento técnico por ocasido da admisséo e reciclagens semestrais para os trabalhadores da
Unidades de Esterilizagao, de acordo com o Programa Minimo existente no anexo |1 desta Portaria;

c- realizar a monitorizagéao passiva individual, para os trabalhadores envolvidos com o processo, durante as
atividades de risco definidas no item anterior;

d- possuir meios de monitorizagdo continua da concentragdo ambiental de éxido de etileno nas salas de
esterilizagdo, quarentena, deposito de recipientes de 6xido de etileno e area de tratamento do gas, quando na
presencga de seres humanos, assegurando a manutengao do Limite de Tolerancia estabelecido no artigos 3° e 4°
desta Portaria;

e- Manter Prontuario da Unidade de Esterilizagdo por 6xido de Etileno, contendo fluxograma do processo, conjunto
de desenhos da instalagdo de equipamentos de esterilizagcdo, descrigdo de funcionamento da Unidade de
Esterilizagcdo e dos dispositivos de seguranga, livro de ocorréncias e as especificagdes dos equipamentos.

f- garantir que o desenvolvimento das atividades de risco ndo ocorra em presenca de somente um trabalhador.
ANEXO |

DEFINIGAO E ESPECIFICAGAO

Absorcao - fixagdo de uma substéncia no interior de outra substancia.

Acesso Restrito - acesso permitido somente a pessoas credenciadas.

Adsorgao - fixagdo de uma substancia na superficie de outra substancia.

Aeracdo mecanica - processo de ventilacdo que funciona no interior da camara esterilizadora, utilizando ar estéril
e/ou gas inerte, permitindo a retirada de grande parte dos residuos do gas 6xido de etileno dos materiais
esterilizados.

Agente esterilizante - para efeito desta portaria, é o produto saneante, gas 6xido de etileno e suas misturas com
agente diluente ou propelente inerte.

Ambiente - espaco fisicamente determinado e especializado para o desenvolvimento de determinadas atividades,
caracterizado por dimensoes e instalagdes diferenciadas.

Ar filtrado estéril - ar que passa através de filtros de ar que retém particulas maiores ou iguais a 0,3 micrometro
(micron).

Area - ambiente aberto, sem paredes em uma ou mais faces.

Artigo médico hospitalar de uso Unico - correlato que ap6s o uso perde suas caracteristicas originais ou que, em
funcao de outros riscos reais ou potenciais a sadde do usuario, ndo pode ser reutilizado.

Area de depoésito de recipientes de dxido de etileno - area exclusivamente destinada a receber os cilindros de
agentes esterilizantes. Deve ser bem arejada, telada, protegida do calor e das intempéries e préxima da area de
esterilizagdo. Para cilindros do gas puro ou misturas inflamaveis, prever construcao resistente a explosividade e
direcionamento para expansao.

Area de tratamento de gas - ambiente destinado & instalagdo dos equipamentos de tratamento do gas 6xido de
etileno.

Artigo de uso Unico - ver artigo médico-hospitalar de uso Unico.

Atividade de risco - para efeito desta Portaria, sdo as operacdes de carga e descarga da camara de esterilizacao a
6xido de etileno, troca de cilindros e manutencéo de seus equipamentos, quando na possivel presenca do gas.
Autorizagdo - ato privativo do 6rgao competente do Ministério da Salde incumbido da vigilancia sanitaria dos
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produtos e servicos submetidos a esse regime, contendo permissao para que as empresas exercam as atividades
que lhes séo préprias.

Autorizagado de funcionamento especifica - autorizagdo exclusiva para unidades de esterilizagdo por éxido de
etileno.

Bactericida - substancia ou produto que tem a capacidade de destruir bactérias.

Calibragdo - operagdo em que se estabelece uma correspondéncia entre leituras de instrumento e valores de uma
grandeza fisica que é medida diretamente ou indiretamente pelo instrumento.

Camara de esterilizagdo por 6xido de etileno - componente do equipamento de esterilizagdo destinado a receber a
carga de materiais termossensiveis a serem esterilizados a gas éxido de etileno.

Capabilidade - capacidade de um processo para atingir os objetivos para os quais foi desenvolvido.
Carcinogenicidade - propriedade que tem a substancia de provocar alteragdes responsaveis pela inducdo do cancer.
Concentragao do gas de 6xido etileno - concentragao estabelecida em fungao da carga microbiana inicial dos
materiais, das caracteristicas do produto, da embalagem e das especificagdes técnicas da cAmaras, normalmente
expressa em miligrama por metro cubico.

Controle do processo - verificagédo realizada durante o processo de esterilizagdo com o objetivo de monitorar e
ajustar os parametros de relevancia do processo: temperatura, umidade relativa, concentragdo de 6xido de etileno
e tempo de exposigao.

Correlato - substancia, produto, aparelho ou acessoério, cujo uso ou aplicagdo esteja ligado a defesa e protegédo da
saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagnésticos e analiticos, os cosméticos e
perfumes, e, ainda, aos produtos dietéticos, 6ticos, de acustica médica, odontolégicos e veterinarios.

Depésito de recipientes de 6xido de etileno - ambiente exclusivamente destinado a receber os recipientes de gases
6xido de etileno ou de suas misturas, que alimentarao as camaras de esterilizagao. Para cilindros convencionais
este ambiente deve ser bem arejado, telado, protegido de fonte de calor e de intempéries e possuir menor
afastamento possivel da area de esterilizagdo. Para recipientes descartaveis, este ambiente devera ser uma sala
compativel com a explosividade do gas, possuir exaustao mecanica e acesso exclusivo a pessoal autorizado.
Descarga atmosférica - descarga elétrica entre uma nuvem e a terra, consistindo em um ou mais impulsos de
varios quiloampéres.

Desinfecgao - processo de destruicdo de microorganismos patogénicos de forma vegetativa existentes em
superficies inertes, mediante aplicagcdo de produtos quimicos ou fisicos.

Embalagem secundaria - invélucro, recipiente ou qualquer acondicionamento com finalidade de garantir a
integridade fisica da embalagem primaria e do produto, quando necessario.

Embalagem primaria - para efeito desta Portaria, invélucro, material, impresso, recipiente ou qualquer
acondicionamento que mantém contato com o produto, com a finalidade de permitir a entrada e liberagdo do géas
esterilizante, proteger o produto contra a entrada de microorganismos, poeira e umidade, enquanto o artigo estiver
armazenado, até o momento de ser aberto para uso.

Empresa - para efeito desta Portaria, qualquer prestador de servigos de saude, hospital ou entidade a ele
assemelhada, empresa fabricante ou produtor, prestadora de servigos que exer¢a atividades de esterilizagao,
reesterilizagcdo ou reprosessamento de artigos médico-hospitalaares com géas 6xido de etileno e de suas misturas.
Equipamento de esterilizagao por éxido de etileno - conjunto composto de camaras de esterilizagao a éxido de
etileno e seus equipamentos periféricos.

Equipamento de protecéo individual - EPI - todo dispositivo de uso individual destinado a garantir a integridade
fisica do trabalhador, luvas, botas, méascaras, aventais, protetores faciais, entre outros.

Esporicida - substancia ou produto que tem capacidade de destruir microorganismos na forma esporulada.
Esterilizagdo - processo fisico ou quimico para eliminar microorganismos nas formas vegetativas e esporuladas das
substancias, materiais ou artigos.

Esterilizagdo por 6xido de etileno - processo quimico de esterilizagdo onde o agente esterilizante utilizado é o gas
oxido de etileno.

Etilenocloridrina - produto derivado da reagéo do 6xido de etileno com o cloro.

Etilenoglicol - produto derivado da reagdo do 6xido etileno com agua.

Filme plastico - laminado ou co-extrudado de polimero atéxico para embalagens dos produtos a serem esterilizados.
Fungicida - substancia ou produto que tem a capacidade de destruir fungos.

Indicador bioldgico - produto ou suporte de plastico ou papel contaminado com suspensao de microorganismo
padrdo em concentragdo conhecida. E utilizado rotineiramente na monitorizagdo bioldgica dos processos de
esterilizagao.

Inflamabilidade - capacidade que tem a substancia ou produto de se inflamar na presenga de fonte de calor ou
faisca.

Lava-olhos - equipamento composto de cuba com jatos de dgua direcionados para os olhos, destinados a lavagem
dos olhos em caso de exposicao direta ao oxido de etileno liqlefeito.

Licenga de funcionamento especifica - licenga sanitaria exclusiva para unidades de esterilizagao por 6xido de
etileno.

Licenga sanitéaria - ato privativo do 6rgéo de saude competente dos Estados, Municipios e do Distrito Federal,
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contendo permisséo para funcionamento dos estabelecimentos que desenvolvam quaisquer atividades a que fora
autorizada.

Limite de tolerancia - para efeito desta Portaria, é o limite estabelecido por entidades oficiais, na qual o trabalhador
pode ficar exposto durante oito horas de trabalho sem que tenha prejuizo da sua integridade fisica.

Limpeza - processo de retirada de sujidades e detritos para manter em estado de asseio os artigos e equipamentos
médico-hospotalares.

Material e artigo médico-hospitalar - material e/ou artigo de uso médico, odontolégico ou laboratorial, destinados a
fornecer suporte a procedimentos diagnésticos, terapéuticos ou cirurgicos.

Material fragil - para efeito desta Portaria, material que se reempregado na confecgdo de recipientes de gas 6xido
de etileno estara sujeito a ruptura em caso de queda.

Micobactericida - substancia ou produto que tem a capacidade de destruir micobactérias, inclusive mycobacterium
tuberculosis.

Mistura explosiva - toda mistura do agente esterilizante com qualquer diluente ou propelente, que em contato com
o ar pode formar uma atmosfera potencialmente explosiva.

Monitor biolégico -dispositivo para acomodacéo de indicador biolégico destinado a simular a condigdo de maior
dificuldade para esterilizagdo. A forma do monitor biolégico depende do tipo de produto a ser esterilizado e dos
procedimentos de esterilizagao.

Monitorizagéo passiva - sistema individual que serve para recolher substancias aéreas por meio de dosimetros para
posterior avaliagdo analitica.

Mutagenicidade - propriedade de variagao brusca de um ou mais caracteres em um organismo, devido a
modificagdes no seu material genético, tornando-se hereditaria.

Neurotoxidade - propriedade que tem a substancia de ser téxica ao sistema nervoso.

Numero de lote - designacéo constituida de combinagao de letras, nimeros ou simbolos, impressa na embalagem
de cada unidade do produto submetido ao regime de vigilancia sanitaria, que permite identificar o lote ou partida a
que este pertence, além de localizar e rever todas as operagdes de producéo, inspegdo, armazenagem e controle
do produto em questéao.

Orgao de vigilancia sanitaria - 6rgao do Ministério da Satide, da Secretaria de Satide dos Estados, Municipios ou do
Distrito Federal, incumbido da vigilancia sanitaria dos produtos ou atividades abrangidos por lei.

Oxido de etileno - gas incolor, de alto poder virucida, bactericida, micobactericida e fungicida, sua férmula é
C2H40.

E miscivel em agua, acetona, éter, benzeno e na maioria dos solventes organicos. E altamente explosivo faciimente
inflamavel.

Papel grau cirrgico - papel que apresenta caracteristicas fisicas, quimicas e biol6gicas que permitem a esterilizagao
e manutencao da esterilidade do produto. E préprio para embalagens de artigos médico-hospitalares a serem
submetidos a processo de esterilizagdo, reesterilizagio e reprocessamento a gas éxido de etileno.

PCMSO - Programa de Controle Médico e Saude Ocupacional, € um programa de prevengao, rastreamento
diagnostico precoce dos agravos a saude relacionados ao trabalho. Este Programa deve estar articulado com PPRA.
PPRA - Programa de Prevengdo de Riscos Ambientais, € um programa que visa a preservagédo da salde e da
integridade fisica do trabalhador mediante antecipagdo, reconhecimento, avaliagdo e controle de ocorréncias de
riscos ambientais existentes ou que venham a existir no ambiente de trabalho levando em consideragdo também a
protecdo do meio ambiente e dos recursos naturais.

Preparo de materiais - procedimento de limpeza, desinfecgdo e embalagem de materiais ou artigos médico-
hospitalares para serem submetidos ao processo de reprocessamento por 6xido de etileno.

Recepgéo - ambiente destinado ao recebimento de materiais ou artigos médico-hospitalares para serem submetidos
a esterilizagao, reesterilizagdo ou reprocessamento por éxido de etileno.

Recipiente convencional - vasilhame ou cilindro metdlico retornavel, contenedor do gés oxido de etileno.

Recipiente descartavel - vasilhame ou cartucho metdlico, de uso Unico, contenedor do gas 6xido de etileno, com
capacidade néo superior a 200 gramas, utilizado acoplado no interior da camara de esterilizagéo por 6xido de
etileno

Reesterilizagdo - processo de esterilizacdo de artigos ja esterilizados e nao utilizados quando ha davida quanto a
segurancga, ao processo ou resultado de esterilizagéo inicial.

Reprocessamento - processo a ser aplicado a artigos médico-hospitalares, exceto os de uso Unico, para permitir sua
reutilizagdo, incluindo a limpeza, desinfec¢éo, preparo, embalagem, esterilizagcdo e controle da qualidade.
Reprodutibilidade - propriedade de um processo de produzir os mesmos resultados, mesmo sob condi¢gdes variadas
de execugao.

Rétulo - identificagdo impressa ou litografada, dizeres pintados ou gravados a fogo, pressao ou decalco aplicado
diretamente sobre recipientes, vasilhames, invélucros, envoltérios ou outro protetor de embalagem.

Sala - ambiente limitado por parede em todo o seu perimetro.

Sala de aeragéo - ambiente provido de condicdo mecéanica ou natural que permita a circulagao de ar nos produtos
visando a eliminagao total dos residuos do gas. Destinado a receber os materiais esterilizados ja submetidos a
aeragdo mecanica na propria camara esterilizadora.
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Sala de armazenagem de materiais esterilizados - ambiente destinado a guarda e distribuicdo de materiais
submetidos ao gés esterilizante, ap6s a permanéncia na sala de aeragéo.

Sala de comando - ambiente de acesso restrito, onde estao instalados os pontos de comando, controle e
monitorizagdo do processo de esterilizagao.

Sala de deposito de recipientes de 6xido de etileno - ambiente de acesso restrito, exclusivamente destinado a
guarda dos recipientes descartaveis de gas 6xido de etileno, cuja construgdo deve ser resistente a explosvidade,
com direcionamento para expansdo através de teto ou paredes frageis, prevendo-se ventilagdo.

Sala de esterilizagao - ambiente onde se localiza a cAmara de esterilizagdo. Para os casos em que seja utilizado
6xido de etileno puro ou suas misturas inflamaveis, o projeto de engenharia deve ser compativel com o risco de
exploséo.

Teratogenicidade - propriedade que tem uma substancia ou um agente de provocar anomalias no desenvolvimento
embrionario ou fetal quando a gestante entra em contato ou é exposta aos mesmos.

Termosselagem - processo térmico de fechamento das embalagens.

Toxicidade - propriedade que tem a substancia ou produto de provocar efeitos adversos.

Trabalhador diretamente envolvido - trabalhador que realiza atividades ligadas diretamente ao processo de
esterilizagdo e apoio, tais como: operagdo de equipamento de esterilizagdo; carregamento ou descarregamento de
camaras; manuseio de produtos recém-saidos do processo de aeracgao; troca de cilindros ou outras atividades afins
relacionadas com grande probabilidade de exposigdo ao gés 6xido de etileno.

Trabalhador indiretamente evolvido - trabalhador que, mesmo néo exercendo atividades relativas ao processo de
esterilizagdo, trabalha na area esporadicamente, podendo sofrer exposi¢ao acidental ao 6xido de etileno; é o caso
das atividades de manutengao preventiva e corretiva das instalagoes, limpeza nas dependéncias de risco,
laboratério de analise de qualidade do processo ou outra atividade assemelhada.

Unidade de esterilizagdo - unidade de apoio a salde destinada a operacionalizagdo de processos de esterilizacao,
reesterilizagdo e reprocessamento de produtos por 6xido de etileno.

Validagé@o do processo - procedimento documentado para obtengéo, registro e interpretacédo de resultados
necessarios para demonstrar que o processo produzird produtos que atendam a especificagdes pré-determinadas.
Virucida - substancia ou produto que tem a capacidade de destruir virus.

ANEXO 11

PROGRAMA MiNIMO

TREINAMENTO DE PESSOAL ENVOLVIDO COM ESTERILIZAGAO, REESTERILIZAGAO E REPROCESSAMENTO POR
OXIDO DE ETILENO

1- Conceitos Fisicos Bésicos

2- Vantagens e Desvantagens do Processo de Esterilizagao por Oxido de Etileno em Relagdo a Outros Processos de
Esterilizagao

3- Mecanismo de Acédo do Oxido de Etileno

4- Efeitos do Oxido de Etileno sobre o Ser Humano

5- Limite de Tolerancia

6- Metodologia de Avaliagdo Ambiental

7- Metodologia de Monitorizagcdo Ativa e Passiva

8- Equipamentos de Protecado Individual

9- Exames Médicos e Laboratoriais

10- Agbes em Situagédo de Emergéncia

11- Sistema de Manutencéo

12- Sistema de Seguranca

13- A Rotina de Trabalho

14- Limpeza dos Materiais

15- Especificacdo de Materiais Adequados para Embalagem de Oxido de Etileno

16- Especificagdo de Materiais Adequados para Embalagens de Produtos a Serem Submetidos ao Processo por
Oxido de Etileno

17- Parametro de Influéncia no Processo: Temperatura, Umidade Relativa, Concentracédo de Oxido de Etileno e
Tempo

18- Registro de Dados do Ciclo de Esterilizagao

19- Ciclo Esterilizante: Aquecimento, Vacuo, Umidificagdo, Admissédo do Oxido de Etileno, Exaustdo e Aeracdo
20- Controle de Qualidade

21- Teste de Esterilidade e Monitores Biol6gicos

22- Anadlise Quimica dos Residuos

23- Tratamento do Oxido de Etileno

24- Aspectos Legais: Portaria sobre Oxido de Etileno - Ministério da Satde/Ministério do Trabalho e Emprego;
Portaria de Correlatos - Ministério da Saude; Portaria N ° 3.214/78, sobre Seguranga e Saude do Trabalhador -
Ministério do Trabalho e Emprego.

ANEXO 111
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COMPETENCI A DE FISCALIZAGAO

Para facilitar a atividade de fiscalizacéo pelos Ministério da Saude e pelo Ministério do Trabalho e Emprego, ficam
determinados os itens de competéncia, ressaltando-se a duplicidade de agao naqueles duplamente assinalados,
onde podera a inspegao ser realizada em conjunto.
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APENDICE 1 - Carta enviada as VISAS

Ao Centro de Vigilancia Sanitaria do Estado de Minas Gerais
Diretoria de Medicamentos e Produtos
Dra Teresinha Povoa

Campinas, 21 de Dezembro de 2004

Sou Nelyan Abdo, Farmacéutica, pesquisadora cadastrada como aluna regular do
Programa de Pdés Graduagdo — Nivel Mestrado da Faculdade de Ciéncias Médicas da
UNICAMP — Universidade Estadual de Campinas. Desenvolvo neste momento um projeto
de pesquisa que envolve a questdo da aeracdo dos artigos odonto-médico-hospiatalres
que sdo reprocessados a Oxido de Etileno (EO) em empresas terceirizadoras de
esterilizacdo em todo o Brasil, com foco nas empresas da regido SUDESTE. A aeragao é
uma etapa fundamental da esterilizagdo a EO porque garante a retirada dos residuos
téxicos do EO e de seus subprodutos dos artigos médicos. A Portaria Interministerial 482
de 16 de abril de1999, cita sobre a necessidade de aerar os artigos esterilizados a EO,
mas nao estabelece padrbes e parametros a serem obedecidos; pretende-se através do
projeto, verificar como a etapa de aeragdo tem sido realizada pelas empresas
terceirizadas. Neste momento, em que se discute a necessidade do reuso de artigos
meédicos, é indispensavel que se tenha conhecimento e controle em todas as etapas que
vao garantir seguranga ao processo.

A grande dificuldade de colocar em pratica o projeto acima é exatamente a obtencao de
informacdes sobre as empresas terceirizadoras de EO; a procura ja foi feita na ANVISA e
a informacao que conseguimos € de que a vigilancia destas empresas estaria a cargo da
VISA estadual. Fizemos a busca em cada VISA da regido sudeste e infelizmente nao
conseguimos nenhuma informacao.

Pelas razdes expostas, solicitamos que nos seja enviada a relagdo de empresas que
prestam servico terceirizado de esterilizagdo a Oxido de Etileno no estado de Minas
Gerais.

Comprometemo-nos a enviar aos seus cuidados, no término do projeto, uma copia da
dissertacdo que sera elaborada e que podera, a longo e médio prazos, auxiliar na
fiscalizacdo e orientacdo dos funcionarios responsaveis nestas empresas, no que se
refere aos pardmetros exigidos para a etapa de aeracgao.

Certos de sua atencao e retorno, somos

Cordialmente

Pesquisadora:Nelyan Abdo
Orientadora: Maria Isabel Pedreira de Freitas Ceribelli
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APENDICE 2 - Solicitacido ANVISA

@ENE: Empresas - Lotus Notes = Ellil
Arguivo  Editar  Exibir  Criar  Agfies  Ajuda

CHIEEENEE] AEEEEE i
Enderego '”J f= e - @@q’vl

JQ Bem-vindo I@ Replicagdo XI @ Melyan Abdo - Todos oz docume... XI @ﬁ Sem Cabegalho: » [Fwd: Norma... XIQENC: Empresas X]

[

[Novu Memarando l [ Responder '] [ Encaminhar '] [ Excluir] [ Pasta '] [ Copiar em 'I[Ferramentas '] [ Exibir sICabegtho]

“Ganeantes” <Saneantes@anvisa_gov.br> Fara [<nabdol@mmrm.com?
0912/2004 09:58 oo
coo
Agsunto [EMC: Ernpresas

Atenciosamwente

GGSAN - ANVIZA

De: nabdolfnmm.com [mailto:nabdolflmmm.com] Enviada em: guarta-feira, § de dezembro de 2004 15:43
Para: Saneantes
Assunto: Empresas

Prezado Andersen,

J4 naveguel por todo o Site da ANVISA e ndo consequi localizar uma informagio fundamwental para o meu projeto de
mestrado; preciso da relagfo de ewpresas gue terceirizam a esterilizagéo de artigos médicos com o uso do gas duido
de Etileno no Brasil. Tambémw tentei localizar através das VISAS municipais, was infelizmente também nfo consegui
nada. .

Wooé poderia me sajudar a descobrir o caminho?

Aguardo por sSeu retorno.

Ohr igada

YUrgEaggdad o«

O

Nelyan iAbdo
Farmacéutica Avangada de Servigos Profissionais Mercado Hospitalar

Tel: (19) 3838 6972

Celular: (19) 9186 4953

email: nabdolfnmr. com
[ ‘]['#3 A][Escntério A][I:I A]

iﬁlniciar”“@ENt: Empresa... @C:\Pré projeto ... | @L&J—l Fower Tran...l |"="‘Adobe Raader-.‘.l @Documentnl © ooo | | 100% I‘-t |F5D%‘(ﬁ5€3@ E@ﬁ 10:01
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APENDICE 3 - Instrumento de Coleta de Dados — Empresa

INSTRUMENTO PARA COLETA DE DADOS - EMPRESAS PRESTADORAS DE

SERVICO TERCEIRIZADO PARA ESTERILIZACAO A OXIDO DE ETILENO

Projeto de Pesquisa- AERACAO DE ARTIGOS ODONTO — MEDICO -
HOSPITALARES (RE)PROCESSADOS A OXIDO DE
ETILENO: A PRATICA EM EMPRESAS PRESTADORAS DE
SERVICO TERCEIRIZADO

Instituicao: EE-UNICAMP

Pesquisador: Nelyan Abdo

Orientadora: Profa Dra Maria Isabel P. Freitas Ceribelli

Identificacao da empresa Data: / /

Empresa:

Endereco:

Municipio:

Responsavel Técnico: Idade: anos

Sexo: M[]F[]

1. Formacao:
A) Técnico []

B) Graduagéo [] Qual: Tempo de concluséo:

C) Pés Graduagdo [_|Qual: Tempo de concluséo:
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Dimensao da empresa:

2. Numero de camaras esterilizadoras a EO:
A) Uma [ ]
B) Duas []
C) Trés []
D) Mais de trés [] Quantas?

3. Numero de ciclos/24horas:
A)Um []

B) Dois []

C) Trés []

D) Mais de trés [] Quantos?

4. Quantidade de clientes:
A)01a100 [ ]

B) 101 a 200 []

C) 201 a 300 []

D) Mais de 300 []

5. Para que tipo de instituicoes esta empresa presta servicos de esterilizacao a EO?
A) hospitais publicos []

B) hospitais privados []

C) centros de saude [_]

D) clinicas particulares []

E)outras [ ]:
F) Todos os citados []
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6. Quais os tipos de AOMH (Artigos Odonto Médico Hospitalares) enviados a
empresa para esterilizacao?

A) Instrumentos de microcirurgia []

B) Equipamentos elétricos ]

C) Acessorios para anestesia [|

D) Acessérios para Terapia Respiratoria []

E) Cateteres cardiacos []

F) Endoscépios [_]

G) Equipamentos com lentes []

H) Outros [_] Quais?
) Todos os citados [|

7. Qual tempo maximo de permanéncia do AOMH na empresa?
A) Menor ou igual a 12 horas [_]

B) de 12 a 24 horas [_]

C) de 24 a 48 horas [_]

D) de 48 a 72 horas ]

E) acima de 72 horas []

Caracterizacao do Ciclo:

8. Tipo de gas utilizado para esterilizacao com EO:

A) 8,6%EO e 91,4% HCFC 124 []

B) 10%EO e 90%Hidroclorofluorcarbono []

C) 10%EO, 27% HCFC 22 Clorodifluormetano e 63% HCFC 124 []
D) 8,5% EO e 91,5% Diéxido de Carbono []

E) 100%EO []

F) 30% EO e 70% CO, []

G) Outro ] Qual?
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9. Quantas horas dura o ciclo total de esterilizacao a EO realizado na empresa?
A)de2a3hs[]
B)de3a4hs[]
C)ded4a5hs[]

D) mais de 5 hs | Quantas horas?

10. Qual a temperatura do ciclo de esterilizacao a EO realizado na empresa?
A) 40°C []
B) 50°C []
C) Outra [] Qual?

11. Qual a Umidade Relativa do ciclo de esterilizacao a EO realizado na empresa?
A) de 30% a 50% [|

B)50% a 70% [|
C) Outra [] Qual?

12. Existe equipamento especifico para determinacao da Umidade Relativa?
A).Sim [] Qual?
B).N&o [ ]

13. Quantas horas dura a fase de exposicao ao EO durante o ciclo de esterilizacao
realizado na empresa?

A)de1a2hs[]

B)de2a3hs[]

C)de3a4hs[]

D) mais de 4 hs [_]

14. Qual a concentracao do EO utilizado no ciclo de esterilizagao realizado na
empresa?

A) de 450mg/l a 600mg/I []

B) de 600mg/l a 750mg/I []

C) de 750mg/l a 900mg/I [ ]
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C) acima de 900mg/I []

15. Qual a temperatura estabelecida para a aeracao forcada durante o ciclo?
A) a mesma usada para a etapa da esterilizagédo | Qual?
B) outra [_] Qual?

16. Qual a substancia utilizada como arraste na aeracao forcada dentro do
equipamento, apds a etapa de exposicao ao gas?

A) Ar Comprimido []

B) Nitrogénio []
C) Outro [] Qual?

17. Quantos pulsos de vacuo ocorrem durante a etapa de aeracao forcada antes de
retirar os AOMH do equipamento de esterilizacao?

A)1[]

B)2[]

C)3[]

D)4 [

E) Mais de 4 [_] Quantos?

18.Como é determinado o tempo de aeracao dos artigos ja esterilizados a EO?

A) Segundo orientagéo da Portaria Interministerial [_]. Qual?

B) dependendo da orientac&o do fabricante do artigo []
C) dependendo da orientagéo do fabricante do equipamento [|
D) dependendo da composicéo do artigo [ |

E) é igual para todo e qualquer tipo de artigo

19.Como é realizada a etapa de aeracao dos artigos depois de esterilizados?
A) através de aeragdo ambiental [_] Passe para a questéo 20

B) através de aeracdo mecanica [_| Passe para a quest&o 22
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20. Se a resposta anterior foi aeracao ambiental, qual o tempo e a temperatura em
que os artigos ficam em aeracao antes de serem liberados para entrega?

A)de 12 a 24 hs [ ] Temperatura:
B) de 24 a 36 hs [_] Temperatura:
C) de 36 a 48 hs ] Temperatura:
D) de 48 a 72hs [_] Temperatura:

E) acima de 72hs [ | Quantas horas? Temperatura:

21. Se a aeracao é através da aeracdo ambiental, quantas trocas de ar sao
realizadas no ambiente destinado a esse fim?

A) 10 trocas de ar/ [_]

B) 25 trocas de ar/ [_|

C) outro ] Qual?
** Passe para a questao numero 27

22. Se a aeracao ocorre através de aeracao mecanica, o equipamento usado:
A) esté localizado na propria maquina esterilizadora [_]

B) é um equipamento & parte [_|] Marca

23. Se a aeracao ocorre através de aeracao mecanica, qual a temperatura e tempo
de aeracao usados?

Temperatura: °C Tempo de Aeracgao: horas

24. Qual a substancia de arraste usada para a realizacao da etapa de aeracao
mecénica?

A) Ar comprimido [_] Porcentagem %

B) Nitrogénio [_] Porcentagem %
C) Outro []
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25. Apds a aeracao mecanica dos AOMH é realizado teste de residuo do EO e seus
subprodutos?

A) Sempre []

B) As vezes [ ]

C) Nunca []

26. Os valores de residuos encontrados apos aeracao mecanica nos AOMH sao:
A) Acima dos valores de referéncia da P.1 482 []
B) Conforme valores de referéncia da P.l. 482 [ ]
C) Abaixo dos valores de referéncia da P.1.482 [ ]

27. Qual o fator que determina a variacao do tempo de entrega do artigo
esterilizado?

A) tipo de ciclo escolhido para a esterilizagéo ]
B) tipo de embalagem usada [|

C) tipo de gas EO usado [ ]

D) tempo de aeragéo []

E) resultado de teste [ | Qual?

28. Existem ocasidoes em que o material é devolvido apds a esterilizacao, mas antes
de completar o periodo determinado pela P.l. 482 para a completa aeracéao?

A) sim []

B) ndo []

29. Se a resposta anterior foi sim, qual(is) da(s) razao(oes) alegada(s) abaixo é(sao)
usada(s) pelas instituicoes de saude?

A) exigéncia do cirurgido []

B) urgéncia na realizagéo do procedimento ]

C) falta de reposigéo para o artigo [_|

D) outra []
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30. Que tipo de embalagem é usada pela empresa para esterilizar a EO?
A) papel grau cirtrgico []

B) tecido []

C) Tyvek []

D) container []

E) nylon []

F) Celofane []

31.Com que freqiiéncia é realizado o teste de esterilidade nos artigos esterilizados?
A) Diario []

B) Mensal []

C) Bimensal []

D) Semestral []

E) Anual []

32. Tem registro dos testes de esterilidade realizados nos artigos esterilizados?
A) Sim []
B) No []

33. Indicadores quimicos internos sao utilizados com que freqiiéncia para monitorar
os pacotes:

A) nunca ]

B) em todos os pacotes [|

C) apenas em alguns pacotes ||

D) quando o cliente exige/envia [_]

34. Indicadores Bioldgicos sao usados com que freqliéncia para monitoramento da
cargal/lote:

A) cada ciclo []

B) uma vez por semana [_|

C) uma vez por quinzena [_]

D) na validagéo []

E) apés manutencéo []

F) nunca [_]
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35. Existe registro dos testes bioldgicos efetuados no monitoramento dos ciclos?
A) Sim []
B) Nao [ ]

36. Quando o(s) Indicador(es) Bioldgico(s) é (sao) retirado(s) da camara para
ser(em) incubado(s)?
A) depois do ciclo, antes da aeragao ]

B) depois de aerar [_|

37. As instituicoes de saude solicitam os controles quimicos, bioldgicos e de
esterilidade realizados?

A) sim []

B) ndo []

38. Se a resposta anterior foi Sim, com que freqiiéncia as instituicoes de saude
solicitam esses testes?

A) Sempre []

B) As vezes [ ]

C) Nunca []

39. Onde é realizado o teste para dosagem dos residuos de 6xido de etileno,
etilenocloridrina e etilenoglicol nos artigos esterilizados?
A) na propria instituicao []

B) outro laboratério [_] . Onde?

40. Se o teste é realizado na prépria instituicao, qual a técnica empregada?
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41. Com que freqiiéncia é realizado o teste para dosagem de residuos do EO e seus
subprodutos?

A) Diario []

B) Cada Lote []

C) Mensal []

D) Bimensal []

E) Semestral []

42. Existe registro dos testes de dosagem de residuo do EO?
A) Sim []
B) Nao []

43. Se o teste é realizado na propria empresa, onde é obtida e qual a concentracao
usada da matéria-prima ( padrao) para os testes de cromatografia gasosa?
Onde?

Concentracao usada?

44. Ha dificuldade em se adquirir os padroes para as analises de residuos nos
materiais esterilizados?

A) sim [ ]

B) ndo []

Quais?

45. Qual o tipo de monitoramento ambiental é realizado na empresa?
A) Monitoramento do profissional [_] Tipo:

B) Monitoramento do ambiente [_| Tipo:
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APENDICE 4 - Solicitacdo para Empresas

Ao

Campinas, 22 de Fevereiro de 2005

Sou Nelyan Abdo, Farmacéutica, pesquisadora cadastrada como aluna regular do
Programa de Pdés Graduagdo — Nivel Mestrado da Faculdade de Ciéncias Médicas da
UNICAMP — Universidade Estadual de Campinas. Desenvolvo neste momento um projeto
de pesquisa que envolve a questdo da aeragdo dos artigos odonto-médico-hospitalares
que sdo reprocessados a Oxido de Etileno (EO) em empresas terceirizadoras de
esterilizacdo em todo o Brasil, com foco nas empresas da regido SUDESTE. A Portaria
Interministerial 482 de 16 de abril de1999, cita sobre a necessidade de aerar os artigos
esterilizados a EO, mas ndo estabelece padrdes e parametros a serem obedecidos;
pretende-se através do projeto, verificar como a etapa de aeragao tem sido realizada
pelas empresas terceirizadas. Neste momento, em que se discute a necessidade do
reuso de artigos médicos, é indispensavel que se tenha conhecimento e controle em
todas as etapas que vao garantir seguranga ao processo. Também é importante conhecer
e discutir as possibilidades de aeragdo que podem gerar entrega de artigos em tempo
menor o que colocaria o EO como alternativa viavel de esterilizagcado a baixa temperatura.

Temos visto a grande invasdao de novas tecnologias para esterilizacdo a baixa
temperatura no Brasil e muito pouco se tem feito para garantir a permanéncia da
esterilizacao por EO.

O processo deve ser divulgado e conhecido para que seja possivel continuar usando a
tecnologia do EO.

Em fungdo do exposto acima, solicito a participacdo (sigilosa) de sua empresa na
pesquisa que desenvolvo, ressaltando que a finalidade da mesma é trabalhar para um
melhor entendimento da esterilizacdo por EO e sua permanéncia no mercado de
reprocessamento.

Certos de sua atencao e retorno, somos

Cordialmente

Pesquisadora:Nelyan Abdo
Orientadora: Maria Isabel Pedreira de Freitas Ceribelli
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APENDICE 5 — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA PESQUISAS COM
SERES HUMANOS

Titulo do Projeto - AERACAO DE ARTIGOS ODONTO-MEDICO-HOSPITALARES
(RE)PROCESSADOS A OXIDO DE ETILENO: A PRATICA EM
EMPRESAS PRESTADORAS DE SERVICO TERCEIRIZADO

Orientadora: Profa. Dra Maria Isabel Pedreira de Freitas Ceribelli

Responsavel pela conducao da pesquisa:Farmacéutica Nelyan Abdo

Local: FCM — UNICAMP — Campinas — SP

Eu, ,RG ,
Idade: anos; Residente a rua:
no. : Cidade: : UF: ; Telefone: ,

concordo em participar da pesquisa citada, apds estar absolutamente esclarecido(a) dos

propésitos da mesma, descritos a seguir:

Justificativa da Pesquisa:

Eu entendo que este estudo tem como objetivo verificar os fatores que interferem na
etapa de aeracdo dos artigos odonto-médico-hospitalares (AOMH) nas empresas
terceirizadas de esterilizacdo a 6xido de etileno (empresas), tendo como referéncia a
Portaria Interministerial no. 482 de 16 de abril de 1999, vigente e as recomendacgdes da

AAMI — Association for Advancement for Medical Instrumentation, 1999.
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Objetivo da Pesquisa:

Estou ciente do objetivo deste estudo que pretende verificar tempo de
permanéncia/periodo de aeracdo dos materiais na central de esterilizacdo, identificar
parametros utilizados para controle de qualidade dos ciclos de esterilizacao, verificar

formas de deteccédo de residuos de EO e seus subprodutos nos materiais.

Procedimento da Pesquisa:

Eu entendo que, se concordar em participar desta pesquisa, a pesquisadora realizara
visitas para aplicagdo dos instrumentos de coletas de dados e fara perguntas a respeito
da etapa de aeragdo dos artigos odonto-médico-hospitalares enviados pelas instituicbes
de saude e que sdo reprocessados na empresa, assim como também perguntas

pertinentes ao processo de esterilizagdo a EO como um todo.

Vantagens:

Eu entendo que nao receberei nenhuma vantagem direta com minha participagdo e nem
receberei qualquer remuneracdo para participar desta pesquisa, e que nada sera
modificado no processo executado conforme os resultados obtidos no estudo. Contudo,
os resultados desta pesquisa podem, a médio e longo prazo, oferecer vantagens para
uma melhoria no processo de esterilizacdo a EO realizado atualmente nas empresas

terceirizadas de reprocessamento a EO.

Fornecimento de Informacdes Adicionais:

Eu entendo que terei a garantia de receber todos os esclarecimentos de qualquer duvida,
podendo requisitar informagdes adicionais a qualguer momento sobre os assuntos
relacionados a essa pesquisa. A pesquisadora Nelyan Abdo, Tel: (0XX19) 3233 0593

estara disponivel para responder todas as questdes que forem necessarias.
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Sigilo:

Eu entendo que a todos os participante da pesquisa, sera assegurado o direito ao sigilo
sobre as informacgdes, e que todas essas informagdes fardo parte do projeto de pesquisa
ora iniciado. Quando os resultados ou informacgdes obtidas forem utilizados para fins de
publicacdo cientifica, nenhum nome sera revelado, estando resguardada a minha

privacidade e anonimato.

Recusa ou Descontinuagao da Participagao:

Eu entendo que a participagdo na pesquisa € voluntaria e que a qualquer momento posso
me recusar a participar, ou posso retirar o meu consentimento sem comprometimento
algum para mim. Eu reconhegco também que a pesquisadora Nelyan Abdo pode
interromper a minha participagdo nesta pesquisa a qualquer momento que julgar

apropriado, explicando-me detalhadamente os motivos para tal.

Estou ciente de que, em caso de duvidas ou reclamagdes, tenho livre acesso para
contatar a secretaria do Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas
— UNICAMP, cujo Telefone é: (0XX19) 3788 — 7232.

Eu confirmo, que a pesquisadora Nelyan Abdo me explicou o objetivo do estudo
claramente e as possiveis vantagens advindas desse projeto de pesquisa. Eu li e
compreendi esse termo de consentimento e estou de pleno acordo em participar deste

projeto.

Assinatura Responsavel Técnico:

Data: / /
Assinatura da Pesquisadora:
Data: / /

Pesquisadora Responsavel Nelyan Abdo Tel: (19) 3233-0593
Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas
Universidade Estadual de Campinas: Tel: (19) 3788 -8893
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APENDICE 6 — Definicdes de Termos Empregado

Absorcao:
1-Fixagao de uma substéncia no interior de outra (Pl 482,1999).
2-Levar algo para dentro, gradualmente (cancerweb.ncl.ac.uk).

3-Um gas ou liquido nos poros de um sélido permeavel (cancerweb.ncl.ac.uk).

Adsorcao:
1-Fixacdo de uma substancia na superficie de outra substancia (Pl 482,1999)
2-Recorre ao processo de um material atraindo e segurando moléculas de outra

substancia a superficie de suas moléculas (cancerweb.ncl.ac.uk).

Aeracao:

Parte do processo de esterilizagao durante o qual o ETO e/ou seus produtos de reacao,
sao removidos dos produtos para a saude, até os niveis predeterminados serem
alcangados (ISO 11135, 1994).

Aeracao Ambiental

Aeracdo ambiental (aeracao a temperatura ambiente por 7 dias) de lotes processados a
OE (ASHCSP, 1989).

Aeracao Mecanica:
Processo de aeragao que ocorre em esterilizadores/aeradores combinados ou apenas em
equipamentos aeradores. O aerador mecanico € mais rapido e seguro porque prové

trocas de ar filtrado, fluxo de ar e temperatura controlados (DANIELSON, 1998).

Aeracao (Mecanica) Forcada:

Processo de ventilagdo que funciona no interior da camara esterilizadora utilizando ar
estéril e/ou gas inerte, permitindo a retirada de grande parte dos residuos do gas OE dos
materiais esterilizados (Pl 482, 1999).

Difusibilidade:
Movimento (térmico) amplo e espontaneo das moléculas ou outras particulas para
alcangar uma concentragao uniforme em solugéo, sem adi¢ao de energia ao sistema

(cancerweb.ncl.ac.uk).
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Penetrabilidade:
1- Movimento em ou por algo ou alguém (cancerweb.ncl.ac.uk).
2 - Ato de perfurar ou entrar profundamente (cancerweb.ncl.ac.uk).

3 - Passar para o interior de (cancerweb.ncl.ac.uk).

Sala de aeracao:

Ambiente provido de condigdo mecanica ou natural que permita a circulagdo de ar nos
produtos visando a eliminacdo total do gas. Destinado a receber os materiais
esterilizados, ja submetidos a aeragdo mecénica na propria camara esterilizadora (P1482,
1999).

Sala de armazenamento:

Ambiente destinado a guarda e distribuicdo de materiais submetidos ao gas esterilizante,

apo6s a permanéncia na sala de aeracao (P1482, 1999).

Tempo de remocao do agente esterilizador:

Parte do ciclo de esterilizagdo no qual o agente esterilizador € removido da camara e
carga de esterilizagdo, mas nao necessariamente removido dos produtos individuais (ISO
11135, 1994).
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