Indicadores bioldgicos: seguranca no processo de

esterilizacao

s indicadores  bioldgicos sdo
caracterizados como uma preparacao
padronizada de micro-organismo
especifico, da ordem de 10° esporos de micro-
organismosporunidadedepapeldefiltrooucarreador,
e que apresenta resisténcia definida e estavel a um
determinado processo de esterilizagdo'?. Em geral,
sao obtidos de culturas microbianas puras, de facil
cultivo e identificacdo, ndo devem ser patogénicos
e, fundamentalmente, serem apropriados ao tipo de
processo de esterilizagao para o qual serdo utilizados®.
Sdo empregados na qualificagdo de desempenho
do equipamento de esterilizagdo, processos de
obtencao de produto estéril em seu recipiente final,
esterilizagdo de equipamentos e componentes de
embalagem empregados em processos assépticos e,
ainda, no monitoramento de ciclos de esterilizagao
em revalidagdes periodicas’. E  importante
ressaltar que os indicadores biologicos devem ser
considerados apenas como um método adicional
de monitoramento dos processos de esterilizagdo e,
quando utilizados, devem ser tomadas precaucoes
estritas para evitar a transferéncia de contaminagao
microbiana a partir dos mesmos*.

A cepa recomendada, por compéndios
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farmacopéicos, para o processo de esterilizagdo por
calor seco ou Oxido de Etileno é Bacillus subtilis,
cujos esporos sao mortos com relativa facilidade em
processo térmico a vapor, diferenciando-se devido
a seu crescimento em pelicula sobre meios liquidos
e producdo de pigmento laranja. Para processos de
esterilizagdo por calor umido, a cepa recomendada
¢ Geobacillus stearothermophilus, por apresentar
resisténcia ao vapor de &agua, acido peracético
e peroxido de hidrogénio, sendo relativamente
sensivel ao calor seco?.

A preparagdo de suspensdes estoque dos
esporos dos micro-organismos selecionados requer
procedimentos apropriados como: cultivo, coleta,
purificacdo e manutencdo'. Sua disponibilizacao
comercial apresenta-se em tiras de papel ou
cupons metalicos®, e a produgdo deve obedecer a
padrdes rigidos e serem realizados em laboratorios
qualificados. Deste modo, alguns requisitos devem
ser considerados com relacdo ao micro-organismo
teste: apresentar quantidade suficiente de acordo
com padrao determinado (1 milhdo de esporos ou
10° esporos bacterianos por papel de filtro ou outro
carreador), oferecendo maior desafio ao processo;
deve permitir a penetracdo do agente esterilizante;
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além de leitura inequivoca entre o resultado positivo
e o resultado negativo?.

O Nucleo de Ensaios Biologicos e de
Seguranga do Centro de Medicamentos, Cosméticos
e Sanecantes, através da execucdo de analise de
indicadores  biologicos de esterilizagdo, atua
na verificacdo da adequacdo de processos de
esterilizacdo, visando assegurar sua eficacia para o uso
pretendido. Assim, no periodo de Fevereiro de 2007
a Outubro de 2013, foram avaliadas 1235 amostras
de indicadores bioldgicos de esterilizagdo, sendo
1148 (92,9%) pertencentes ao género Geobacillus
stearothermophilus e 87 (7,1%) ao género Bacillus
subtilis, seguindo as recomendacdes preconizadas
pela Farmacopéia Americana, USP 35% edi¢ao’.

A andlise dos resultados obtidos indicou
que 71 (6,2%) do total das amostras de indicadores
bioldgicos de esterilizagao destinados a avaliacao de
processos por calor imido apresentaram resultados
isatisfatorios, tendo sido evidenciado crescimento
microbiano, sugerindo que o processo ao qual
foram submetidos ndo demonstrou eficiéncia, nao
eliminando os esporos contidos na preparacao. Neste
caso, 0 equipamento empregado para o processo
de esterilizacdo deve ser avaliado quanto ao seu
desempenho, devendo ser realizada sua manutengao
corretiva. Com relagdo a avaliacdo das amostras de
indicadores biologicos de esterilizagdo destinados
a avaliacao de processos por calor seco, observou-
se que apenas 01 (1,1%) do total deste grupo,
apresentou resultado insatisfatorio, nao eliminando
os esporos da preparagao.

Foi evidenciado também que 74 (6,4%)
das amostras de indicadores biologicos destinadas
a avaliagdo de processos por calor umido,
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apresentaram resultados nao conclusivos, pois 0s
controles positivos (os quais nao foram submetidos
ao processo de esterilizagdo), encaminhados
juntamente com as amostras, ndo demonstraram
sinal de crescimento microbiano, permitindo supor
que os indicadores bioldgicos apresentavam desvio
da qualidade requerida.

A utilizacdo de indicadores biologicos
constitui-se em uma ferramenta adequada para a
avaliacdo da eficacia dos processos de esterilizagao,
minimizando os erros de interpretagdo. E importante
garantir a confiabilidade da esterilizagdo de materiais
ou produtos, visto que um resultado falso-positivo
pode ocasionar um dano econdmico e operacional,
onde artigos serdo re-esterilizados sem necessidade.
Entretanto, o resultado falso-negativo gera uma
sensacdo de seguranca indevida e um potencial risco
ao paciente, pois nao detecta falhas no equipamento
de esterilizagao.
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