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MÓDULO 6

ANÁLISE CRÍTICA DE MEDIDAS DE PROTEÇÃO ANTIINFECCIOSA: ESTERILIZAÇÃO 

ESTERILIZAÇÃO é um processo que visa destruir todas as formas de vida com capacidade de desenvolvimento durante os estágios de conservação e de utilização do produto. Conservar é manter as características do produto durante a vida útil de armazenamento à temperatura ambiente.

A esterilização é o processo pelo qual os microrganismos são mortos a tal ponto que não se possa mais detectá-los no meio padrão de cultura em que previamente os agentes haviam proliferado. Um produto para a saúde é considerado estéril quando a probabilidade de sobrevivência dos microrganismos que o contaminavam é menor que 1:1,000,000.

Esterilidade ou nível de segurança é a incapacidade de desenvolvimento das formas sobreviventes ao processo de esterilização durante a conservação e a utilização de um produto.

Os tipos de processos de esterilização são permeados pelo fator qualidade e fator econômico, assim, o calor é atualmente, o agente esterilizante mais usado como também o mais econômico e fácil de controlar. 

Os processos de esterilização devem rotineiramente ser monitorados por intermédio de parâmetros críticos, devendo contemplar o monitoramento mecânico, químico e biológico dos ciclos dos diferentes tipos de esterilização disponíveis no Brasil, serão discutidos posteriormente.

O monitoramente mecânico deve ser utilizado para verificar tempo, temperatura e pressão durante todo o ciclo de esterilização, podendo ser registrados manualmente ou pela impressora interligada ou acoplada ao equipamento.

Para avaliar os parâmetros pode ser usado também um sistema de monitoramente por dispositivo eletrônico que tem autonomia para realizar  o controle das cargas por meio de um sensor físico independente (termopar) colocado dentro da autoclave, utilizando um software o qual o operador consegue verificar, a cada ciclo, se os parâmetros estão em conformidade com o que foi preconizado naquele determinado ciclo de esterilização, podendo ser assim, liberado um relatório.

Para a escolha do método de esterilização é preciso considerar o agente esterilizante e a natureza do produto a ser processado. A esterilização pode ser por meio de:

a) Processos físicos;

b) Processos químicos ou

c) Processos físico-químicos.

A) PROCESSOS FÍSICOS

Permitem esterilizar artigos que resistam à alta temperatura, por meio de dois métodos: calor úmido sob pressão (autoclave) e calor seco (estufa).

1) ESTERILIZAÇÃO POR VAPOR SATURADO SOB PRESSÃO

Processo que oferece maior segurança, já que destrói todas as formas de vida microbiana em temperaturas entre 121ºC e 134ºC, além do que, é o mais econômico para esterilização de artigos termorresistentes.

O processo se dá em um vaso de pressão chamado de autoclave, que consiste em uma câmara de aço inoxidável, com uma ou duas portas, contendo ainda válvula de segurança, manômetro de pressão e indicador de temperatura. 

Os problemas que podem ser identificados durante o processo: 

- remoção do ar;

- superaquecimento;

- carga úmida; 

- danificação do material.


TIPOS DE AUTOCLAVES: 

a) GRAVITACIONAL: a entrada do vapor na câmara força a saída do ar frio por um dreno (válvula localizada na parte inferior na câmara). Nesse processo pode ocorrer a formação de bolhas de ar no interior do pacote impedindo assim, a esterilização. Para que o vapor penetre em todos os materiais, o tempo deve ser mais longo, tornando o ciclo mais demorado.

b) PRÉ-VÁCUO: por meio de uma bomba de vácuo ou do sistema Venturi contido no equipamento, o ar é removido de dentro dos pacotes a serem esterilizados e da câmara. Esse processo pode ser único, com apenas um pulso ou fracionado com ciclos pulsáteis, o que favorece a drenagem do ar e a penetração mais rápida do vapor dentro dos pacotes. Neste tipo de autoclave, a formação de bolsas de ar é menos provável. Após a esterilização a bomba de vácuo atua na sucção do vapor e da umidade interna da carga, tornando a secagem mais rápida, completando assim o ciclo.

A ação da esterilização por vapor saturado sob pressão baseia-se na transformação de partículas de água em vapor sob a mesma temperatura, conhecido como calor latente. A atividade esterilizante da autoclave tem como princípio, a morte celular pela termocoagulação das proteínas bacterianas por meio do calor latente, de modo que o microrganismo perca suas funções vitais.

A esterilização está fundamentada na troca entre o calor entre o meio e o objeto a ser esterilizado.

Analisando o exposto podemos afirmar que os parâmetros do processo são:

- vapor: o calor pode destruir as bactérias, porém os esporos necessitam de calor e umidade por certo período de tempo;

- temperatura e pressão: temperaturas mais elevadas requerem pressões igualmente mais altas (T= de 121ºC a 135ºC; P= de 1 atm a 1,80 atm);

- tempo: vaira de 3 minutos a 30 minutos conforme a temperatura e o tipo de equipamento utilizado.

- ciclo de esterilização: varia conforme o equipamento. 

A) Ciclo de autoclaves gravitacionais:

Entrada do vapor

    Saída do ar da câmara

           Exposição dos artigos

                Exaustão do vapor

                           Secagem da carga

                                        Retorno à pressão atmosférica e

                                             Entrada de ar filtrado.

A) Ciclo de autoclaves pré-vácuo:

              03 pulsos de sucção de ar

                      Entrada do vapor na câmara

                             Introdução de vapor saturado

  Exposição dos produtos

          Exaustão do vapor por sucção

                    Secagem da carga

                              Retorno à pressão atmosférica

                                   Entrada de ar filtrado

As temperaturas e os tempos de exposição correspondentes para a esterilização por vapor saturado sob pressão são apresentados no quadro 1.

Quadro1. Temperaturas e os tempos de exposição correspondentes para a esterilização por vapor saturado sob pressão.

	Tipo de equipamento
	Temperatura
	Tempo de exposição

	Gravitacional
	De 132ºC a 135ºC

De 121ºC a 123ºC
	De 10 a 25 minutos

De 15 a 30 minutos

	Pré-vácuo
	De 132ºC a 135ºC
	3 a 4 minutos


   Fonte: AORN, 2002.

A esterilização é um processo que também necessita de monitorização para assegurar que todas as funções estejam funcionando adequadamente e assim garantir a liberação de um artigo estéril, primeiramente, ressalta-se a necessidade de manutenção preventiva e/ou corretiva dos próprios equipamentos.

É de essencial importância o registro, pela impressora do equipamento ou manualmente, dos parâmetros físicos da autoclave: TEMPO, TEMPERATURA e PRESSÃO de VAPOR e VÁCUO.

Além do mais, temos também como meios de monitoramente do processo de esterilização: os indicadores químicos externos e internos, os indicadores biológicos (uso do GEOBACILLUS STEAROTHERMOPHILLUS) e, exclusivamente, para casos de autoclave do tipo pré-vácuo, o indicador químico classe 2, denominado como teste Bowie-Dick.

VANTAGENS DA ESTERILIZAÇÃO PELO VAPOR SATURADO SOB PRESSÃO:


- facilidade de uso;

- custo acessível;

- eficácia;

 - rapidez;

- ausência de toxicidade.

DESVANTAGENS DA ESTERILIZAÇÃO PELO VAPOR SATURADO SOB PRESSÃO:


- é contra-indicada para esterilização de pós;

- risco de causar oxidação em alguns artigos de aço inoxidável;

- restrição para materiais termossensíveis.

CONSIDERAÇÃO SOBRE A ESTERILIZAÇÃO PELO VAPOR SATURADO SOB PRESSÃO:


- o vapor deve penetrar em todas as regiões dos pacotes sem que se formem bolhas de ar;


- não apertar os pacotes durante a montagem da carga para evitar bolhas de ar;


- colocar os pacotes verticalmente facilitando a entrada e a circulação do vapor, bem como a eliminação do ar.


- utilizar até 80% da capacidade da câmara;


- seguir as normas de funcionamento do equipamento;

- os pacotes, após um ciclo de esterilização devem ser resfriados naturalmente antes do manuseio para reduzir o risco de obtenção do pacote molhado;

- não colocar os pacotes sobre superfícies frias após a esterilização para que não haja condensação.

- ao esterilizar materiais têxteis e caixas de instrumentais na mesma carga, colocar os têxteis na parte superior;

- usar toalhas absorventes dentro das caixas/bandejas de instrumentais para auxiliar a absorção de umidade, facilitando a secagem ao final do ciclo.

- limpar a câmara interna do equipamento no mínimo semanalmente, conforme recomendação do fabricante.

1.1. ESTERILIZAÇÃO RÁPIDA (FLASH STERILIZATION) OU ULTRA RÁPIDA


Consiste na esterilização de material termorresistente por meio de vapor saturado sob pressão, em um equipamento ajustado para efetuar o processo em tempo reduzido, diante de situações de urgência, como contaminação acidental de instrumental essencial ao procedimento em curso. Seu uso deve ser racionalizado, não devendo ser utilizado para quaisquer implantáveis.

Consiste na esterilização de material termorresistente por meio de vapor saturado sob pressão, em um equipamento ajustado para efetuar o processo em tempo reduzido, diante de situações de urgência, como contaminação acidental de instrumental essencial ao procedimento em curso. Seu uso deve ser racionalizado, não devendo ser utilizado para quaisquer implantáveis.

A atividade esterilizante tem como objetivo, a morte celular, a termocoagulação de proteínas bacterianas, de modo que o microrganismo, em razão do calor, perca suas funções vitais e morra.

Parâmetros:

- vapor,

- temperatura

- pressão 

- tempo

A única diferença para a esterilização por vapor saturado sob pressão é o tempo, que no caso da flash sterilization é diminuído, não pelo menor tempo de exposição ao vapor, mas sim pela redução ou supressão do ciclo de secagem existente no método convencional. O monitoramento é igual ao do método de esterilização por vapor saturado sob pressão.

Ciclo de esterilização flash 




 Drenagem de ar





 Admissão do vapor

Exposição do produto ao agente esterilizante, com tempo de penetração, esterilização e confiança




  Exaustão do vapor

QUADRO 2. Parâmetros para exposição de produtos para saúde à esterilização flash, segundo recomendação da AORN.

	Equipamentos
	Carga
	Temperatura
	Tempo

	Gravitacional
	- metal, itens não porosos e sem lumens.

- metal, itens porosos e com lumens.
	 De 132ºC a 135ºC

De 132ºC a 135ºC
	3 minutos

10 minutos

	Pré-vacuo
	- metal, itens não-porosos e sem lumens.

- metal, itens porosos e com lumens.
	De 132ºC a 135ºC

De 132ºC a 135ºC
	3 minutos

4 minutos


CONSIDERAÇÃO SOBRE A ESTERILIZAÇÃO FLASH


- risco de contaminação durante o transporte;


- risco de queimadura ao paciente;


- falta de estudos sobre índice de infecção cirúrgica comparando o emprego de métodos convencionais e o flash;


- falta de tempo hábil para técnica meticulosa de limpeza mecânica.

3. ESTERILIZAÇÃO POR CALOR SECO


A estufa é o equipamento elétrico que propaga calor, gerado por resistências elétricas, para destruir microrganismos. É equipada com termostato, contactor, resistência, lâmpada-piloto, termômetro e interruptor. Foi muito utilizada nos anos 80, porém com pesquisas que questionaram a validade do uso , caíram em desuso, porém ainda é encontrada em serviços de saúde pequenos, consultórios médicos e odontológicos.


O processo de esterilização ocorre com o aquecimento dos artigos por irradiação do calor das paredes laterais e da base da estufa, com conseqüente destruição dos microrganismos por um processo de oxidação das suas células, após a desidratação do núcleo. Porém sabe-se que o calor seco tem baixo poder de penetração, diferentemente do calor úmido, pois se faz de forma irregular e vagarosa, necessitando de longos períodos de exposição.


É indicada a esterilização por este método para artigos termorresistentes, vidros, ceras, pomadas, óleos e pós. ATUALMENTE RECOMENDA-SE A ESTERILIZAÇÃO PELO CALOR SECO SOMENTE PARA ÓLEOS E PARA PÓS.


Temperaturas e tempos de exposição correspondentes para esterilização pelo calor seco: 

	TEMPERATURA
	TEMPO DE EXPOSIÇÃO

	121ºC
	12 horas

	140ºC
	180 minutos

	150ºC
	150 minutos

	160ºC
	120 minutos

	170ºC
	60 minutos


Fonte: Perkins, 1982.


Assim como a esterilização por vapor saturado sob pressão, a esterilização por calor seco também precisa ser monitorada medindo e registrando as variáveis do processo –TEMPERATURA E TEMPO DE EXPOSIÃO, realizando testes biológicos (BACILLUS SUBTILIS ) todos os dias sempre na primeira carga e após manutenções. Identificar caixas com fitar termorresistentes e realizar manutenção preventiva semanal do equipamento. Nunca se esquecer de registrar os controles realizados – com data, horário, número do ciclo, número de equipamento, relação de artigos e o nome do funcionário responsável.


IMPORTANTE: Foi comprovado que o modo como as estufas são utilizadas nas instituições de saúde no Brasil, não se mostra como método seguro por apresentarem seu interior temperaturas diferentes das registradas nos termômetros. O centro da câmara apresenta “pontos frios” nos quais foram encontrados esporos. Assim, deve ser mantido espaço suficiente entre os produtos e, no caso de reprocessamento de material cirúrgico, acondicioná-lo em caixas pequenas que contenham, no máximo, em torno de 30 peças.

PORÉM:

A SOCIEDADE BRASILEIRA DE ENFERMEIROS DE CENTRO CIRÚRGICO, RECUPERAÇÃO ANESTÉSICA E CENTRO DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO (2009) RECOMENDA ABOLIR O USO DA ESTERILIZAÇÃO POR CALOR SECO.

4. ESTERILIZAÇÃO POR COBALTO 60:

É utilizado em indústrias para esterilizar em grandes escalas, a fonte de radiação gama esteriliza artigos críticos. Não é muito viável em ambientes hospitalares por ser oneroso.

Os raios gama consistem em ondas eletromagnéticas de alta energia e grande penetração, devido à ausência de matéria, sendo o inverso das partículas alfa e beta. Sua produção ocorre por ocasião da desintegração de certos elementos radioativos, como o cobalto.

A ação biocida básica ocorre pela formação de radicais livres aquosos, após a interação física primária da radiação com o material biológico. Assim, a capacidade antimicrobiana da radiação ionizante se dá principalmente por modificações no DNA da célula alvo.

Devido ao risco ocupacional envolvido, recomenda-se o registro ocupacional de exposição a essa energia por meio do uso de filmes dosimétricos, que representam a dose acumulada em determinado período.

O tempo de exposição é o único parâmetro a ser controlado, o restante das variáveis permanecem constantes permitindo garantir a qualidade do processo, o tempo depende da concentração de radiação, que pelo seu alto poder de penetração atravessa facilmente o plástico, o papelão e o papel espesso.

O monitoramento do processo é feito com o uso do indicador biológico com o BACILLUS PUMILUS na concentração de 106 unidades formadoras de colônia por indicador. A liberação é feita por dosimetria diária.

O tempo de permanência da caixa diante da fonte é calculado por meio dos seguintes critérios:


- distância do produto até a fonte;

- atividade da fonte;

- densidade do produto a ser esterilizado.

VANTAGENS DA ESTERILIZAÇÃO PELO COBALTO 60:

- capaz de esterilizar uma grande variedade de produtos;

- alto pode de penetração nos materiais;

- não há a necessidade de manuseio dos produtos;

- não deixa resíduos;

- possibilidade de uso imediato após término da esterilização;

- facilidade de validação;

- facilidade de monitoramento;

- baixo nível de agressão ao meio ambiente.

DESVANTAGENS DA ESTERILIZAÇÃO PELO COBALTO 60:

- custo elevado;

- poucos equipamentos disponíveis no mercado.

IMPORTANTE: A esterilização por cobalto 60 é um processo que requer local específico e acompanhamento especializado, o que dificulta sua implantação em instituições hospitalares, sendo, portanto, mais apropriada para uso industrial.

B) PROCESSOS FÍSICOS QUÍMICOS

1) ESTERILIZAÇÃO POR VAPOR DE BAIXA TEMPERATURA COM FORMALDEÍDO GASOSO (VBTF)

É realizado em autoclaves por meio da combinação de solução de formaldeído com vapor saturado sob pressão, a uma temperatura entre 50ºC e 78ºC. É um processo físico-químico.

Existem dois tipos de esterilização por vapor de formaldeído, a diferença é a formulação da matéria prima utilizada. O formaldeído, ou formalina ou formol, é um gás incolor e inflamável caso sua concentração for maior que 7% no ar; apresenta odor irritante quando ultrapassa 1 ppm e tem ata solubilidade em água. Assim é preciso atentar-se para a existência de resíduos tóxicos nos produtos para a saúde devido as graves conseqüências que podem decorrer da inalação deste gás.

Os parâmetros deste processo são:

- tempo;

- temperatura;

- umidade;

- pressão;

- concentração;

- distribuição do formaldeído no interior da câmara;

- capacidade do gás penetrar em toda a carga.

As fases deste processo são:


Acondicionamento (realizada a umidificação da carga e a remoção do  ar da câmara e do artigo a ser esterilizado)



Aquecimento (aquecimento da carga e da câmara)

Esterilização (exposição do artigo ao agente esterilizante pelo tempo determinado pelo fabricante do equipamento. O tempo de exposição depende da temperatura utilizada na esterilização)


Desabsorção (realizada a retirada do resíduo químico do artigo esterilizado e da câmara por meio de pulsos de vácuo) 



Secagem (retirada da umidade da carga e da câmara)


Aeração (admissão do ar na câmara para restabelecer a pressão atmosférica)


O ciclo de esterilização por vapor de baixa temperatura com formaldeído gasoso é realizado em baixa pressão atmosférica, ou seja, em vácuo do início ao fim.

PRÉ - AQUECIMENTO (o ciclo se inicia quando as paredes da câmara atingirem uma temperatura pré-estabelecida)

REMOÇÃO DE AR (combina a injeção de formaldeído, vapor e pulsos de vácuo com a finalidade de facilitar a penetração do vapor e do gás na câmara e nos artigos)

ESTERILIZAÇÃO (quando a atmosfera de vapor e formaldeído se forma, há uma tendência do gás se separar e permanecer na parte inferior do equipamento, resultando na mistura necessária)

REMOÇÃO DO GÁS (pulsos de vapor de água desmineralizada são usados para remover o formaldeído da carga e da câmara)




SECAGEM (realizada com vácuo para remover a umidade da carga)

   ADMISSÃO DE AR (o ar entra na câmara por um filtro –HEPA: High Efficiency Particulate Air -  retentor de bactérias que tem eficiência de filtragem de ar de cerca de 99,9997%para partículas superiores ou iguais a 0,3 micron).

O processo de esterilização por vapor de baixa temperatura com formaldeído gasoso também precisa de monitoramento que são:

- parâmetros físicos: monitorar com medição e registro do tempo, temperatura, umidade e concentração do esterilizante gasoso.

- controle químico: 


- Para verificar a penetração do formaldeído nos lumens de artigos tubulares é recomendado utilizar a hélice Line-Pickerill em cada ciclo de esterilização, colocando na hélice um indicador químico e acondicionando-a em papel grau cirúrgico com filme e dispor este envelope no centro geométrico da carga, dentro da autoclave.


Para o controle biológico, são utilizados os esporos de GEOBACILLUS STEAROTHERMOPHILUS, antes denominado de BACILLUS STEAROTHERMOPHILUS.

VANTAGENS DA ESTERILIZAÇÃO POR VAPOR DE BAIXA TEMPERATURA COM FORMALDEÍDO GASOSO:


- Versátil (ciclos de 50ºC, 60ºC e 78ºC);


- Ausência de impacto ambiental;


- Segurança para o paciente e para a equipe de saúde;


- Possibilidade de uso imediato do artigo após o processo;


- Fácil manuseio;


- Não liberar gases residuais.

DESVANTAGENS DA ESTERILIZAÇÃO POR VAPOR DE BAIXA TEMPERATURA COM FORMALDEÍDO GASOSO:


- preferencialmente, para artigos termossensíveis compatíveis com o formaldeído, devido a dificuldade de extrair o gás de outros artigos como látex e produtos têxteis.

- preenchimento da câmara: de 70 a 80%;

- embalagens passíveis: tyvek, não tecido (SMS), papel grau cirúrgico, papel crepado e contêineres.

Também é recomendado que seja realizado teste residual para assegurar que o artigo esterilizado realmente está livre de resíduo químico de formaldeído. Faz-se o teste com discos de papel-filtro especial de 7 mm de diâmetro. Após o ciclo encaminhar este material ao laboratório para extração do resíduo e análise quantitativa, o valor limite médio é de 200 microgramas.

IMPORTANTE: 

RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 91, DE 28 DE NOVEMBRO DE 2008: Proíbe o uso isolado de produtos que contenham paraformaldeído ou formaldeído, para desinfecção e esterilização, regulamenta o uso de produtos que contenham tais substâncias em equipamentos de esterilização e dá outras providências. 

(ANEXO)

2) ESTERILIZAÇÃO POR ÓXIDO DE ETILENO (ETO)

Utiliza gás óxido de etileno em uma autoclave a temperatura entre 50ºC e 60ºC. Indicado para esterilizar artigos termossensíveis compatíveis. É eficaz contra microrganismos esporo-formadores, sendo o BACILLOS ATROPHAEUS (uma variação do BACILLUS SUBTILLIS) eleito como indicador de processo por sua maior resistência. É um processo físico-químico

O óxido de etileno reage com a parte sulfídrica da proteína do sítio ativo no núcleo do microrganismo, impedindo assim sua reprodução.

O risco ocupacional é evidente pelas características que o produto apresenta, assim a Agência Nacional de Vigilância Sanitária estabelece que o limite de tolerância de concentração de óxido de etileno no ambiente de trabalho deve ser de 1 ppm (partícula por milhão) no ar, para um dia normal de 8 horas e a concentração máxima permitida para exposição das pessoas ao gás por período de 15 minutos diários é de 5 ppm. Esta agência também proíbe menores, gestantes, e/ou mulheres em idade fértil de exercer atividades nas salas de esterilização, na sala de aeração e no depósito de recipientes de óxido de etileno, bem como na área de tratamento do gás.

Características do óxido de etileno: 

· Gás incolor 

· Volátil 

· Inflamável e explosivo no Ar e O2

· Mais pesado que o ar 

· Extremamente tóxico 

· Grande poder de penetração 

· Solúvel em água - acetona - éter - solventes orgânicos, pH ácido

Fases do ciclo de esterilização por óxido de etileno:

	FASE
	AÇÃO
	OBSERVAÇÃO

	Evacuação da câmara
	Bombas de vácuo retiram todo o ar da câmara e, assim de dentro dos artigos.
	O controlador de pressão mantém as bombas de vácuo ligadas até que a pressão de vácuo predefinida seja atingida.

	Umidificação e aquecimento
	O artigo é umidificado e aquecido.
	A umidade e o calor são adicionados na forma de vapor para que as bactérias se tornem mais suscetíveis à esterilização por ETO.

	Injeção do gás
	O gás na forma líquida (-76ºC) sai do cilindro e vai para o vaporizador, onde o ETO é transformado em vapor para ser injetado na câmara
	O controle da quantidade de gás injetado na câmara é realizado por meio da diferença de pressão e de peso dos cilindros.

	Exposição ao gás
	Período em que efetivamente o gás ETO, na concentração adequada, fica em contato com os produtos e promove a ação germicida
	O tempo de exposição ao ETO para a esterilização depende do tipo do produto, do material de embalagem, da facilidade de penetração do gás e da configuração da carga de esterilização.

	Evacuação e injeção de ar
	Inicia-se a retirada do gás do interior da câmara por meio do vácuo, em seguida, injeta-se ar comprimido filtrado dentro da câmara (pode repetir esse procedimento várias vezes seguidas)
	Ao fim desta fase, a câmara retorna à pressão atmosférica e o ciclo é completado.

	Aeração
	A sala de aeração é o local onde os artigos recém-esterilizados são mantidos por tempos pré-definidos até que o gás ETO e seus subprodutos sejam eliminados na superfície dos produtos e atinjam limites máximos de resíduos em correlatos.
	A sala de aeração deve possuir uma temperatura mínima de 30ºC e um sistema de ventilação que realize, no mínimo, 20 trocas de ar por hora; quanto maior a temperatura e o número de trocas de ar da sala, maior a eficiência da aeração dos produtos.


O monitoramento do processo de esterilização por Óxido de Etileno abrange a eficácia do equipamento, registro dos seus parâmetros, indicadores químicos externos e internos e de indicadores biológicos.

*Os testes químicos envolvem avaliação de:

- umidade

- concentração de ETO;

- pureza do gás diluente;

- pureza do gás ETO;

- avaliação dos resíduos nos artigos após a esterilização;

- avaliação dos resíduos no ambiente após a esterilização

*Os testes físicos envolvem:

- o controle da temperatura;

- o controle da pressão “positiva e negativa”;

- o controle do tempo de exposição.

*O teste microbiológico inclui um indicador biológico que é colocado dentro de um pacote desafio, simulando a carga a ser esterilizada no centro da câmara. O equipamento é então carregado normalmente.

VANTAGENS DA ESTERILIZAÇÃO POR ÓXIDO DE ETILENO:

- pode ser usada para diversos tipos de artigos;

- capacidade de substituir os processos físicos de esterilização, como calor seco e calor úmido;

- excelente capacidade de penetração devido às pequenas moléculas que compõem o óxido de etileno;

- letalidade contra todos os microrganismos;

- não danifica o artigo exposto, já que o processo utiliza baixa temperatura – menor que 60ºC e baixa pressão – 0,5kgf/cm².

- possibilidade de esterilizar artigos em papel grau cirúrgico combinado ou não com filme plástico;

- probabilidade de usar misturas de óxido de etileno com gases inertes liquefeitos dando maior estabilidade ao processo.

DESVANTAGENS DA ESTERILIZAÇÃO POR ÓXIDO DE ETILENO:

- custo elevado para instalação e segurança;

- toxicidade;

- efeito carcinogênico, mutagênico e teratogênico;

- formação de bolhas quando o óxido de etileno entra em contato com alguns polímeros;

- necessidade de equipe técnica especializada;

- tempo longo despendido para esterilização e aeração;

- necessidade de infra-estrutura específica

*IMPORTANTE: OS REQUISITOS LEGAIS E TÉCNICOS PARA O CONTROLE AMBIENTAL DO ÓXIDO DE ETILENO NÃO RECOMENDAM SEU USO EM AMBIENTE HOSPITALAR, POIS EXIGEM UMA PLANTA FÍSICA ESPECIAL.

3) ESTERILIZAÇÃO POR PLASMA DE PERÓXIDO DE HIDROGÊNIO 

É o processo físico-químico realizado por meio de equipamento próprio que utiliza como agente esterilizante um insumo específico com base no peróxido de hidrogênio e gera plasma de baixa temperatura, resultado do campo eletromagnético gerado por fonte interna. O efeito letal é produzido por radicais livres reativos que destroem os microrganismos, incluindo os esporos.

O plasma tem sido chamado de quarto estado da matéria, diferentemente do líquido, sólido e do gasoso. É ainda definido como uma nuvem de íons, elétrons e partículas neutras, muitas das quais em forma de radicais livres, altamente reativas.

É indicado para artigos termossensíveis, de alto valor agregado e para materiais compatíveis com o processo

A grande vantagem deste método de esterilização é a formação de produtos não tóxicos com a decomposição do peróxido de hidrogênio, ou seja, a água e o oxigênio. Além disso, o processo tem ação bactericida, esporocida, fungicida e virucida comprovada por testes para agentes químicos desinfetantes e esterilizantes.

O Sistema utiliza uma tecnologia nova desenvolvida e patenteada pela Johnson & Johnson, à base de plasma de peróxido de hidrogênio. A Divisão Medical da Johnson, a ASP (Advance Sterilization Products) fabricou um equipamento chamada STERRAD.

VANTAGENS DA ESTERILIZAÇÃO POR PLASMA DE PERÓXIDO DE HIDROGÊNIO

- rapidez no ciclo de esterilização;

- ciclo desenvolvido em ambiente seco;

- compatibilidade com artigos que devem ser esterilizados em baixa temperatura;

- facilidade de instalação do equipamento;

- automação do ciclo;

- existência de mecanismo interno de cancelamento do ciclo.

DESVANTAGENS DA ESTERILIZAÇÃO POR PLASMA DE PERÓXIDO DE HIDROGÊNIO

- investimento inicial e custo da manutenção elevados;

- incompatível com celulose, líquidos, lumens de fundo cego e lumens longos e estreitos. 

- necessidade de invólucros específicos para o agente esterilizante (tyvek, manta de polipropileno e contêiner).


Os parâmetros da esterilização por plasma de peróxido de hidrogênio incluem:

- temperatura;

- pressão;

- concentração de peróxido de hidrogênio no interior da câmara de esterilização.

O esterilizador por gás de peróxido de hidrogênio funciona por meio de um ciclo automático fixo, controlado por um microprocessador, no qual todos os principais parâmetros são avaliados eletronicamente durante o funcionamento do equipamento. Ao término de cada ciclo, obtém-se um registro impresso das variáveis envolvidas no processo.

É necessário realizar uma requalificação anual do equipamento.

Fases do processo de esterilização por plasma de peróxido de hidrogênio:

FASE DE VÁCUO


FASE DE INJEÇÃO DO AGENTE ESTERILIZANTE



DIFUSÃO DO AGENTE ESTERILIZANTE




FASE DE PLASMA E ESTERILIZAÇÃO





REPRESSURIZAÇÃO DA CÂMARA






POSSIBILIDADE DE ABERTURA DA PORTA

· DESTAQUE PARA A RESOLUÇÃO RDC Nº 8, DE 27 DE FEVEREIRO DE 2009
A Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) nº8 de 27 de fevereiro de 2009 que dispões sobre as medias para redução da ocorrência de infecções por Micobactérias de Crescimento Rápido em serviços de saúde, proíbe a esterilização de qualquer instrumental cirúrgico, a ser utilizado em procedimento invasivo, por imersão em soluções como glutaraldeído, peróxido de hidrogênio, ácido peracético, e outras comercializadas em forma líquida.

IMPORTANTE:

NO BRASIL, EM FACE DO SURTO DE MICOBACTÉRIA, A AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA RESTRINGIU O USO DO GLUTARALDEÍDO PARA CASOS DE ESTERILIZAÇÃO, POIS UMA DAS HIPÓTESES CONSIDERA A RESISTÊNCIA DESTE MICRORGANISMO AO PRODUTO. ASSOCIAM-SE A ESTE FATOR OS ESTUDOS QUE RELATAM RISCOS OCUPACIONAS A QUE OS PROFISSIONAIS DE SAÚDE ESTÃO EXPOSTOS AO EMPREGAR ESSA SOLUÇÃO.
















