Estudo para ampliacdo do prazo de armazenamento de
materiais de laboratorio esterilizados por calor seco

ndependentemente do tipo de amostra

a ser analisada quanto a sua
caracteristica microbioldgica, é imprescindivel
que o preparo do material laboratorial de suporte
atenda aos requisitos necessarios para a
confiabilidade dos resultados analiticos gerados.
Desta forma, todos os utensilios, vidrarias e
outros materiais que sejam empregados no
manuseio das amostras ou para a conducdo das
diferentes etapas dos ensaios analiticos devem
ser adequadamente limpos e esterilizados.

Esterilidade é a auséncia de micro-
organismos viaveis e esta condicdo para um
determinado lote de producdo é definida em
termos probabilisticos por meio de um processo
de producdo adequadamente validado. Esta
probabilidade de sobrevivéncia esta associada a
carga microbiana, tipo e resisténcia dos micro-
organismos presentes, bem como pelas
condicdes de tempo e temperatura empregadas
no processo de esterilizacao®.

A evolucdo do conhecimento técnico-
cientifico levou ao desenvolvimento de diversas
técnicas de esterilizagdo baseadas em meios
fisicos, as quais incluem o calor (seco e umido),
a filtracdo e a radiacdo; fisico-quimicos, tais
COMo 0S processos que utilizam principalmente
oxido de etileno, acido peracético, entre
outros™?.
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H& diversos métodos de esterilizacdo
descritos em literatura®®,  amplamente
empregados no preparo de materiais de suporte
as analises laboratoriais, cabendo ao profissional
selecionar o método mais adequado para cada
tipo de material a ser processado, de acordo com
as respectivas caracteristicas de resisténcia
térmica. O tratamento térmico é uma das formas
mais empregadas em processos de esterilizacao,
sendo o calor seco um dos processos
esterilizantes mais utilizados na inddstria
farmacéutica, podendo ser realizados em estufas
ou taneis, com aplicacdes de temperaturas
superiores a 300 °C para os tneis®. A garantia
de qualquer processo de esterilizagdo esta
associada a validacdo deste  processo,
envolvendo a qualificacdo de instalacdo do
equipamento de esterilizacdo, qualificacdo de
operacdo (capacidade do equipamento em
realizar o processo de esterilizacdo no intervalo
definido) e qualificacdo de desempenho
(demonstracdo de que o equipamento opera em
conformidade aos requisitos pré-estabelecidos e
que o processo de esterilizagdo atinge o0s
objetivos)'. Os estudos de estabilidade e
uniformidade térmica de equipamentos e de
instrumentos de medicdo sdo itens basicos para
determinar a exatiddo de medicdo e, portanto,
garantir a confiabilidade dos resultados
laboratoriais. Esta exigéncia esta prevista no
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item 6.4 da Norma ABNT NBR ISO/IEC 17.025
— Equipamentos e no Anexo B do documento
Orientacdo para a calibracdo de camaras
térmicas sem carga™”.

Por sua vez, a manutencdo da condicdo
de esterilidade esta estreitamente relacionada a
forma de acondicionamento dos materiais
esterilizados ap6s o processo de esterilizagdo,
bem como ao prazo de validade deste processo.
Este estudo teve por objetivo avaliar por quanto
tempo o material esterilizado por calor seco no
Nucleo de Ensaios Biologicos e de Seguranca
permanece na condicdo de esterilidade,
permitindo, assim, sua utilizagdo na rotina
laboratorial pelo tempo definido. O prazo de
validade de processo de esterilizacdo atual prevé
a utilizacdo destes tipos de materiais por até 30
dias.

Para este estudo foram selecionados 0s
seguintes materiais: pipetas de vidro graduadas,
tubos de ensaio de 10 mm de didmetro, balGes
volumétricos, pingas, tesouras e espatulas de
metal para comporem os lotes de materiais a
serem esterilizados.

O procedimento de esterilizacdo do
material selecionado foi realizado em estufa de
esterilizacdo qualificada. Esta qualificacdo do
equipamento consistiu na determinacdo dos
parametros de uniformidade e distribuicdo
térmica, estabilidade térmica e desvio da
temperatura de controle. Os procedimentos para
0 estudo de qualificagdo operacional do
equipamento em questdo, os quais envolveram a
avaliacdo dos processos de operagdo do
equipamento com e sem carga demonstraram
que, por manter-se dentro da faixa de variagcdo
de £ 5 °C, este foi considerado aprovado para o
uso pretendido.

Os materiais  selecionados  foram
preparados de acordo com procedimentos
adotados pelo laboratério, preconizados em
compéndio farmacopeico’, sendo apds 0s
procedimentos de lavagem e secagem,
embalados como descrito a seguir: as pipetas de
vidro graduadas foram acondicionadas em
estojos metalicos apropriados para processos de
esterilizagéo por calor seco; os tubos de ensaio e
0s balbes volumétricos foram tamponados com
papel aluminio e as pingas, tesouras e espatula
de metal foram envolvidas em papel Kraft.

Os materiais, ap6s o preparo, foram
submetidos ao processo de esterilizagdo por

calor seco a 180 £ 5 °C durante 60 minutos, em
consonancia com o compéndio farmacopeico®.
Foram preparados trés lotes com 0s materiais
descritos e os mesmos foram submetidos a trés
ciclos independentes de esterilizacdo, em dias
distintos. Apds o procedimento de esterilizacéo,
0s materiais foram acondicionados em armarios
fechados, proprios para armazenamento de
materiais  esterilizados,  sob  condicdes
controladas de luz e umidade.

Os trés lotes de materiais esterilizados
foram avaliados quanto a presenca de
contaminantes  microbianos nos  seguintes
intervalos de tempo: TO (imediatamente apds o
processo de esterilizacdo); T1 (30 dias apds a
data de esterilizacdo); T2 (60 dias apds a data da
esterilizacdo) e T3 (90 dias apdés a data da
esterilizacdo), ou seja, os materiais ficaram
armazenados, nas condicdes descritas, até 90
dias apds o procedimento de esterilizacdo a que
foram submetidos.

Para a avaliacio da presenca de
contaminantes  microbianos no  material
armazenado foram executados 144 ensaios de
esterilidade bacteriana e flngica, conforme as
diretrizes contidas em compéndio
farmacopeico’. Para cada tempo de
armazenamento estabelecido, foram avaliadas,
por lote de esterilizacdo, quatro unidades de
pipetas de vidro graduadas, quatro unidades de
tubos de 10 mm, duas unidades de balGes
volumétricos e duas unidades de pincas de
metal, ndo tendo sido evidenciado crescimento
microbiano em nenhum dos ensaios de
esterilidade bacteriana e fangica realizados nos
materiais ensaiados.

Diante dos resultados pode-se afirmar a
condicdo de esterilidade dos materiais que
ficaram armazenados pelo tempo proposto de 90
dias, pois ndo foi evidenciada a presenca de
crescimento  microbiano.  Estes  resultados
permitem concluir que as condic¢des envolvendo
desde o preparo do material, 0o processo de
esterilizacdo e o0 armazenamento tém as
caracteristicas necessarias para a obtencdo de
material laboratorial de suporte adequado para a
utilizacdo na rotina de analise do Nucleo de
Ensaios Bioldgicos e de Seguranga. Acrescenta-
se, ainda, que 0 aumento do tempo de guarda do
material pelo periodo acima proposto colabora
para a reducdo de custos no que se refere a
menos utilizacdo de equipamentos em
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temperaturas elevadas, pois ha reducdo de
consumo de energia elétrica pelo laboratorio
despendido neste tipo de atividade.
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