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Introducao

A esterilizag&o de artigos metalicos e vidrarias em geral € um
procedimento extremamente comum na grande maioria dos ambientes que
demandam o processamento ou o reprocessamento de artigos de uso estéril,
tais como laboratérios, ambientes produtivos e hospitais. Frente ao exposto,
buscaremos no presente artigo apresentar os procedimentos basicos para a
obtencdo materiais ndo termos-sensiveis estéreis.

Segundo as farmacopéias, a esterilidade de um produto é
baseada no fato de que o mesmo tenha sido processado em condi¢des ideais e
que a amostra representativa submetida ao teste indique a auséncia de
microorganismos viaveis.

Como o nivel de esterilidade absoluta ndo pode ser garantido gracas a
uma série de variaveis, devemos trabalhar de forma a considerar que a
esterilidade é um conceito probabilistico. De forma geral, considera-se um
artigo estéril quando, depois de submetido a um processo de esterilizagao, a
probabilidade de sobrevivéncia de microorganismos viaveis esteja na ordem de
10°®. Este nivel de esterilidade recebe a designacdo SAL (Sterile Assurance
Level).

Escolha do processo de esterilizagao

A definicao do processo de esterilizagdo depende basicamente do artigo
a ser processado. Os métodos de esterilizagdo mais empregados atualmente
sdo aqueles que utilizam como agente esterilizante os seguintes produtos:

Vapor de agua saturada;

Ar estéril (calor seco);

Oxido de etileno;

Mistura de vapor e formaldeido;

Perdxido de hidrogénio (na forma de plasma ou n&o);

Glutaraldeido";

Acido peracético;

Irradiacdes ionizantes;

Filtracao esterilizante.

Observando a literatura especializada, farmacopéias e normas, observamos
uma nitida preferéncia ao uso do calor umido como agente esterilizante de
materiais como metais, instrumentos e vidrarias em geral por serem
perfeitamente compativeis com este método.

Por exemplo, RDC 210/2003 da ANVISA, no item 17.11.1 cita o
seguinte: “... quando for possivel e praticavel, a escolha do método deve ser a
esterilizac&o por calor.” Um pouco mais adiante, complementa: “17.17.1 -



Sempre que possivel, os produtos devem ser esterilizados nos recipientes
finais, preferencialmente por esterilizagdo por calor umido...”.

A preferéncia pela esterilizagao por calor pode ser justificada por
apresentar uma série de vantagens como eficacia, velocidade, disponibilidade
de metodologias de validagdo amplamente difundidas, menor risco operacional,
boa relagdo custo/beneficio e o baixo impacto ambiental'.

Limpeza e redugdo da carga microbiana

Para obtenc&o de um artigo estéril devemos considerar inicialmente os
fatores que contribuem com a resisténcia dos microorganismos alvos ao
processo de esterilizagdo. Os principais fatores de resisténcia séo a carga
microbiana inicial (geralmente medida em UFC ou, no processo probabilistico,
em log N/g), a resisténcia interna do microorganismo e os agentes de
resisténcia externa. Sao considerados agentes de resisténcia externa
quaisquer obstaculos que impegam o contato do agente esterilizando com o
material a ser processado.

Qualquer sujidade, incrustagcéo ou oxidagao deve ser removida para que
0 agente esterilizante possa penetrar adequadamente no artigo e realizar o
efeito desejado. Um material que contenha qualquer indicio de sujidade,
mesmo depois de processado no esterilizador ndo pode, frente ao exposto, ser
considerado estéril.

Seguida ou concomitantemente ao processo de limpeza, dever ser
realizado o processo de desinfecgdo quimica ou térmica, para que se garanta a
redugao da carga microbiana a um nivel seguro para a manipulagéo e preparo
do material para a fase de esterilizagdo. Tanto a limpeza como o processo de
redugao da carga microbiana podem ser realizados manualmente ou através
de maquinas, como as lavadoras termodesinfectoras (figura 1). As vantagens
do uso das maquinas de lavagem e desinfec¢gdo automaticas séo a seguranga
ao operador, que nao se expde a riscos mecanicos e bioldgicos na
manipulagao dos materiais (principalmente os reprocessados), a produtividade
(uma vez que € possivel processar grandes volumes de uma unica vez) e a
eficiéncia na reducgéo da carga microbiana. Por outro lado, o uso destas
maquinas demanda um investimento consideravel, o que pode ser inviavel
dependendo do volume a ser processado diariamente.

Preparo e embalagem do material

Uma vez finalizada a fase de limpeza e redugéo da carga microbiana, o
material deve ser preparado para ir ao esterilizador. Nesta fase, alguns
cuidados basicos devem ser tomados para que a esterilizagao seja bem
sucedida.



No caso de materiais metdlicos, devemos observar suas caracteristicas
mecanicas tais como furagdes, canais, sobressaltos, montagem, etc., com a
finalidade de garantir que o agente esterilizante tera condi¢gdes de penetrar em
todos os pontos. Pecas metalicas compostas de varias partes devem ser
desmontadas completamente. Pingas, garras e outros dispositivos com
possibilidade de abertura e fechamento devem ser embalados e esterilizados
abertos.

Para as vidrarias em geral valem as mesmas recomendacdes,
lembrando-se que frascos, placas e tubos de ensaio nunca devem ser
esterilizados fechados ou tamponados.

A embalagem do material a ser esterilizado é de vital importancia
durante e apods o processo de esterilizagdo para garantir a qualidade e a
longevidade da esterilidade do produto. Na escolha da embalagem mais
adequada ao material a ser processado, devemos observar as seguintes
recomendagdes'

A embalagem deve ser apropriada para o material.

Deve ser apropriada para o método de esterilizacao.

Deve proporcionar selagem adequada.

Deve proporcionar barreira microbiana.

Deve ser compativel as condicdes fisicas do processo de esterilizacao.
Deve ser resistente as condigdes fisicas do processo de esterilizacao.
Deve permitir adequada remocao do ar.

Deve permitir a penetragéo do agente esterilizante.

Deve permitir a remogéo do agente esterilizante.

10 Deve proteger o conteudo do pacote de danos fisicos.

11.Deve resistir a puncgoes.

12.Deve resistir a rasgos.

13.Deve ser livres de furos.

14.Deve ser livre de ingredientes toxicos.

15.Deve ser isento de particulado.

16.Deve ser usada de acordo com as instrugdes escritas do fabricante.
17.Deve apresentar custo-beneficio positivo.
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As embalagens mais comuns no mercado e geralmente adequadas a
maioria dos metais e vidrarias s&o o papel grau cirurgico, o tecido-n&o-tecido
(SMS) e os containeres metalicos. Campos de algodao também podem ser
utilizados, desde que respeitadas as caracteristicas de construgao e uso (vide
normas ABNT NBR 13546 e NBR 14028).

O uso do “papel Kraft” em ambientes de producao farmacéutica e em
hospitais deve ser terminantemente desencorajado, pois ele néo representa
uma embalagem adequada a produtos estéreis. Ja em laboratdrios e outros
ambientes de pesquisa, algumas pecas metalicas, Erlenmeyer, cubas, pipetas
e assemelhados podem, com algumas ressalvas, utilizar o papel com
embalagem primaria desde que os mesmos, apos a esterilizagao, sejam
levados imediatamente para uma campanula de fluxo laminar onde a
embalagem sera retirada e os materiais utilizados imediatamente.



Carregamento do esterilizador

A carga adequada de materiais no esterilizador é de fundamental
importancia para o sucesso do processo de esterilizagcdo. Um esterilizador
muito cheio ndo significa, necessariamente, produtividade. Ao carregar um
esterilizador devemos ter o cuidado de dispor a carga de forma a permitir a
remogao do ar e a correta penetragao do agente esterilizante. Devemos
lembrar também que o processo de esterilizacdo € dindmico e que os materiais
sofrem estresse mecanico, principalmente devido as variacbes de pressio na
camara e a dilatacdo e compressao em funcao do aquecimento e resfriamento.

Materiais metalicos muito densos ou muito delgados podem apresentar
maior dificuldade de esterilizagdo e maior condensacgao de vapor, o que
dificulta o processo de secagem. Uma dica importante € preparar os materiais
com a menor superficie voltada para cima, para facilitar o escoamento do
condensado e sua secagem.

Frascos e vidrarias devem ser montados com a boca voltada para baixo,
para facilitar a remogao do ar de seu interior e 0 escoamento do condensado.
Pecas em vidro muito grandes ou muito compridas devem ser acondicionadas
sobre um apoio amplo para que o processo mecanico de dilatacéo e
compressao durante a esterilizagdo ndo quebre o material. Pacotes contendo
placas de Petri ndo podem ficar muito apertados ou as placas no centro do
pacote quebraréo.

O ciclo de esterilizagado a vapor para metais e vidrarias

O ciclo de esterilizacdo para metais e vidros no processo por calor Umido
€ composto basicamente pelas seguintes fases:
1. Remocéo do ar / condicionamento do material;

2. Aquecimento;

3. Contagem do tempo de exposi¢cao ao agente esterilizante;
4. Evacuagao do agente esterilizante;

5. Secagem / Aeragao.

A figura 2 mostra o grafico representativo do processo. A fase de remogao
do ar é geralmente seguida da injecao de vapor, onde o material comega a
ganhar energia térmica. Esta fase é de vital importancia para o sucesso das
fases de esterilizagdo e secagem. Se o material ndo ganhar nesta fase energia
suficiente, podera ocorrer uma grande condensagao na fase de aquecimento
(principalmente em materiais metalicos muito densos) e dificiimente este
condensado sera retirado na fase de secagem.

O tempo de esterilizacao s6 pode ser contado depois que o ponto mais frio
da camara atingir a temperatura de processo. Na validagéo, a energia
acumulada no aquecimento pode ser considerada para efeito do calculo da
letalidade de processo.

Apoés a evacuagao do agente esterilizante, geralmente ocorre um vacuo
profundo, mantido por um tempo determinado, para retirada do condensado



restante o secagem do material. O tempo de secagem depende principalmente
da natureza do material, dimensdes e densidade. Conjunto de pecgas metalicas
grandes ou muito densas, sempre que possivel, devem ser segmentados em
caixas ou grupos menores para facilitar o processo de secagem. A ultima fase
€ o restabelecimento da pressado atmosférica na embalagem, através de
injecao de ar filtrado e seco na camara de esterilizagao (figura 3 — esterilizador
horizontal para materiais).

Guarda ou estocagem de materiais esterilizados

Apos a esterilizagdo, os materiais embalados podem ser armazenados
ou estocados por um prazo determinado (geralmente validado por periodo ou
evento) na embalagem de esterilizacdo e em ambientes adequados, com
temperatura controlada, ventilagcdo adequada e em prateleiras ou caixas
metalicas, plasticas ou outros materiais que ndo acumulem umidade. Caixas e
prateleiras de madeira, mesmo as revestidas em férmica, sao
desaconselhaveis, por permitirem o acumulo de umidade e proliferagao de
fungos. Em laboratérios, os materiais podem ser mantidos dentro da capela de
fluxo laminar para facilitar a movimentacao e utilizagao imediata.

Monitoragao e validagcao

Todo processo de esterilizacdo deve ser validado (vide revista Controle
de Contaminagao — ano 9 — numeros 9 e 10 — Esterilizagcédo por calor —
“...passos basicos para a validagédo de equipamentos”) dentro dos protocolos
definidos para o processo e seu ciclo constantemente monitorado através do
uso de indicadores de processo (quimicos e biolégicos) e do teste de Bowie &
Dick".

Conclusao/resumo

A esterilizacdo de materiais metalicos e vidraria representam uma
parcela significativa dos processos presentes no ambiente industrial,
laboratorial e hospitalar e 0 método mais recomendado para processar estes
materiais € a esterilizagao por vapor saturado. Durante o processo de
esterilizac&o, as etapas de limpeza, reducdo da carga microbiana, embalagem,
carga e armazenagem dos produtos devem ser cercadas de cuidados para a
perfeita obtencéo do artigo estéril. O ciclo de esterilizagédo de cada material
deve ser perfeitamente validado e constantemente monitorado para garantir a
repetibilidade do processo.
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