Outros metodos de
esterilizacao

Joao Henrique Campos de Souza, PhD.
Especialista em regulacao e vigilancia sanitdria
Grecs/GGTES/Anvisa
Balneario Camborit, 19 de setembro de 2013.

created with
e PDF
N  nitro

www.anvisa.gov.br

A . .
g - Agéncia Nacional

|1 de Vigilancia Sanitaria

ANVISA



Abordaremos:

» Oxido de Etileno:
* Plasma (?) de peroxido de hidrogénio (H,O,);

» Plasma (?) de acido peracético;
* Vapor de formaldeido a baixa temperatura;

e OzoOnio.
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Metodos de esterilizacao

e Materiais termorresistentes:
— Calor umido (autoclave);
— Calor seco (estufa);

* Materiais termossensivels:
— Irradiagao (fontes de Co-60 ou feixe de elétrons);
— Glutaraldeido/ Formaldeido;
— Oxido de etileno;
— Plasma de peroxido de hidrogénio (H,O,);
— Plasma de acido peraceético.
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Mc¢todo de esterilizacao por irradiacao

e Mecanismo de acao:

Fonte de Co-60: radiacao
gama.

Interacao da radiacdo com
os atomos ¢ moléculas:
lonizagdes €  quebras
moleculares;

Radidlise da agua;

Alteragdes morfologicas e
fisiologicas;

Mutacoes e formacao de
radicais livres.
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* Desvantagens:

Fonte radioativa;

Exigéncias de
radioprotecao;
Infra-estrutura e RH;
Endotoxinas;

Feixe de elétrons: alto

custo e baixo poder de
penetracao.
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Mcetodo de esterilizacao por 6xido de etileno
(C,H,0)

 Mecanismo de acio: . Desvantagens
— Alquilagao das proteinas ¢ do DNA .
dos microrganismos, que consiste — Infra-estrutura especifica;

na substituicdo do H dos grupos e~
funcionais OH e SH pelos radicais — Esterilizagdo depende da

Etil e Metil. concentracao do gas, da
R-OH + C;H;0—R-O-CH;~CH,-OH umidng e do tempo de
R-SH + C;H,0—R~S—CH, ~CH;~OH CXpOsIcao.

R-COOH + C21140-R~-CO0O-CH, -CH, =011 - 0 géS. oxido de_ etileno ¢
R—NH, + CyHyO—R ~NH-CH, ~CH; ~OH explosivo, inflamavel,

cancerigeno € mutagénico;

— Reacao de alquilacao: . e
N AP — A exposicdo a cle causa

Quimioterapicos  alquilantes

inespecificos: anomalias do  sistema
« DNA: Impedem a separacio reprodutqr C doengas
das fitas e a transcricdo de neurologicas.
enzimas;
* Apoptose.

created with
n nltroPDF profe53|ona|

-
o Agéncia Nacional

“{~ de Vigilancia Sanitaria
ANV ISA

www.anvisa.gov.br



Oxido de FEtileno — Parametros

operacionais

« UMIDADE: 40% a 80%

« CONCENTRACAO DE ETO: 650 gr/m? (+/- 5%)

« TEMPERATURA: 50 a 55 Celsius

e TEMPO de EXPOSICAO: minimo 2 horas de exposicio

« INERTIZACAO: o uso de Nitrogénio ¢é essencial para a seguranca do
processo

« AERACAO: o conceito atual é efetuar todo o ciclo em uma so etapa,
portanto deve ser privilegiada sua realizacao totalmente dentro da camara.

« Eficacia na remoc¢ao dos residuos do processo € menor exposi¢cao
operacional.
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ETO — Fases do ciclo

» Carregamento da Camara
* Aquecimento da Camara
* Programacao do Ciclo de Esterilizacao

* Remocao do Ar por Alto Vacuo e Injecao de N, ou outro gas
inerte

e Umidificacao
» Injecdo do Gas Oxido de Etileno
* Tempo de Exposicao

* Remocdo do Gas por Alto Vacuo e Injecao de N, ou outro gas
inerte

e Acracao
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ETO - Ciclo resumido

4+ Pressao da
camara

Inertizacéo Exposicao Inertizacéo Aeracéo
ao ETO

-

Teamnn
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O plasma
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Esterilizacao por plasma

» Vale ressaltar que nesses sistemas, comumente denominados esterilizadores por
plasma, o plasma ndo tem acdo biocida primaria; ele serve principalmente
como um agente desintoxicante, cuja fungao ¢ a remoc¢ao de residuos toxicos €
limitar o poder oxidativo dos elementos quimicos altamente reativos que sao
injetados na camara;

« Basicamente, o procedimento de esterilizacao acontece nas seguintes etapas:
* (1) reducao da pressdao na camara de esterilizacao;

 (2) 1njecao do vapor do agente esterilizante a concentragdes que, sozinhas,
produzem a esterilizagao.

* (3) Depois de tempo de contato suficiente para inativar os microrganismos, ¢
feita nova reducgao da pressao € produz-se o plasma.

« ApOs repeticoes opcionais das etapas (1), (2) e (3), ventila-se a camara com ar
filtrado para que esta atinja a pressao atmosférica e permita a sua abertura.
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Plasma — ciclo resumido

Pressiao (mTorr) Pressao atmosferica
A A

Difusao

tempo (minutos)
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M¢étodo de esterilizagao por plasma

* Mecanismo de agao: * Desvantagens:

— emissao de radiacao — A esterilizacao acontece
ultravioleta; em Vacuo;
interagcao com 0S — Incorporacao de sistema de

microrganismos por meio

vacuo e dispositivos para o

de radicais livres, como a monitoramento do
hidroxila (OH), Processo;

superoxidos (O,), o acido — Ampolas de acido
ac.:éticoA €0 peroxido de peracético, indicadores
hidrogénio; quimico e biologico usados
Os precursores ja sao continuamente;

agentes esterilizantes

Reacoes adversas: irritacao

(ox1dantes) por si sO. e queimaduras.
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Tecnologias disponiveis

« ASP STERRAD®:
— Peroxido de Hidrogénio
— Concentracao: 58% em volume

« ABTOX Plazlyte ®:

— Associacdo Acido Peracético e Peroxido de
Hidrogénio
— Concentragoes: 5% C,H,0; +22% H,0,
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O plasma na saude: novidades

* Nas duas ultimas décadas, além dos estudos de diversas fontes de plasma e
gases precursores para se conseguir a esterilizagao por plasma, tem surgido
novas aplicagdes na area da saude, como no controle de sangramentos sem

afetar tecidos sadios, cicatrizacdo de feridas e at¢ no tratamento de alguns
tipos de canceres.
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Metodo de esterilizagao por glutaraldeido (C;HO,) e

formaldeido (CH,O)
e Mecanismo de a¢do: * Desvantagens
— Alquilacdo do RNA e do — Tempo para esterilizagao
DNA dos de 10 horas;
microrganismos. — Sensibilidade a luz, a
— Alteracdes na sintese umidade, ao pH e a
protéica:; temperatura,
— Apoptose. — Toxico;
— Nao biodegradavel;

— Recentes  relatos  de
resisténcia de alguns
miCcrorganismos a0
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RDC/Anvisa no. 91/2008

Art. 1° Fica proibido o uso, de forma isolada, de produtos que contenham
paraformaldeido ou formaldeido, para desinfeccido e esterilizagdo de artigos,
superficies € equipamentos, em ambientes domiciliares ou coletivos € em servigos
submetidos ao controle e fiscalizacao sanitaria.

Art. 2° O uso de produtos que contenham paraformaldeido ou formaldeido somente
sera permitido quando associado a um equipamento de esterilizacao registrado na
Anvisa e obedecendo as condi¢des de uso exigidas pelo fabricante do equipamento,
garantindo a seguranca e eficacia do processo de esterilizacao.

§ 1° As embalagens dos produtos mencionados no caput devem ser compativeis com
o equipamento, de forma que impega a exposicao humana ao paraformaldeido ou
formaldeido no ato da manipula¢ao do produto e uso do equipamento.

§ 2° Os produtos que contenham paraformaldeido ou formaldeido para uso em
equipamento de esterilizagdo devem ser registrados na Anvisa, observando - se as
normas vigentes, ¢ atenderem os requisitos de seguranga e eficacia comprovados de
acordo com as condi¢oes de uso exigidas pelo fabricante do equipamento.
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Ozonio (O;)

* O o0z6nio ¢ composto de O, com um terceiro atomo de oxigénio
fracamente ligado que esta prontamente disponivel para anexar e oxidar
outras moléculas. Esse atomo de oxigénio adicional faz do 0z6nio um
oxidante poderoso que destro1 microrganismos, mas ¢ altamente
instavel (1sto €, tem meia-vida de 22 minutos a temperatura ambiente).

« Alem disso, a descarga elétrica em 0z6nio emite radiacao na faixa do
ultravioleta (UV).

* O equiamento produz o proprio agente esterilizante a partir de oxigénio
de do vapor de dgua e eletricidade.

* O esterilizante ¢ convertido de volta ao oxigénio € vapor de agua ao
final do ciclo por meio da passagem atraveés de um catalisador, antes de
ser expelido para o ambiente. A duragdo do ciclo de esterilizacdo ¢ de
cerca de 4 horas e 15 m, e ocorre em 30-35°C.
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Obrigado pela
atencao!

ouvidoria@anvisa.gov.br
grecs(@anvisa.gov.br
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