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RESUMO

Neste estudo, foi avaliada a qualidade de produtos saneantes e antissépticos utilizados em hospitais da rede
publica, por terem papel relevante como medida de controle e prevengao das infec¢oes e doengas. O presente
estudo, proveniente do Programa de Monitoramento do Municipio de Sdo Paulo, avaliou 54 produtos, dos
quais 47 contidos em embalagens originais lacradas e sete previamente diluidos nos hospitais. Vinte e seis
amostras de detergentes e desinfetantes foram avaliadas quanto aos pardmetros microbiolégicos, pH e teor
de substancia ativa; 25 antissépticos e trés produtos esterilizantes foram analisados somente quanto ao teor
de componente ativo. Cinco das amostras de desinfetantes em embalagem original estavam em desacordo
com a legislacdo vigente, no que diz respeito ao componente ativo, a auséncia de atividade antimicrobiana
e/ou rotulagem. Sobre as amostras de desinfetantes diluidos nos hospitais, 60% néo apresentaram atividade
antimicrobiana. Das 13 amostras de detergentes, 30,8% demonstraram contaminagdo microbiana, e em
trés amostras foi detectada a ocorréncia de Pseudomonas, o que indica a necessidade de melhoria nos
processos de fabricagdo. Os produtos antissépticos e detergentes foram considerados satisfatérios em
relagdo aos demais ensaios realizados. Ressalta-se, ainda, a escassez de publica¢des de dados de programas
de monitoramento de produtos dessas categorias no nosso pais.

Palavras-chave. qualidade, saneantes, antissépticos, procedimento.

ABSTRACT

This study assessed the quality of sanitizing and antiseptic products used in public hospitals, considering
their relevant role in controlling and preventing infections. The present study derived from the Sdo Paulo
City Monitoring Program analyzed 54 products, being 47 contained in the original sealed flasks, and
seven which were previously diluted at the hospitals.Twenty six detergent and disinfectant samples were
analyzed on microbiological parameters, pH, and active agent contents; and 25 antiseptic products and
three sterilizers were assessed on the active agent contents only. Five disinfecting samples in original
containers did not comply with the legislation in force in relation to active agent contents, absence of
antimicrobial action and/or labeling. Among the diluted disinfecting products, no antimicrobial action
was found in 60% samples. Of 13 detergent products, 30.8% showed microbial contamination, and three
of them were contaminated with Pseudomonas spp. The antiseptic and detergent products showed to be
satisfactory in the other parameters. It is noteworthy to evidence that the publication on data derived from
the sanitary products monitoring programs is scarce in Brazil.
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INTRODUCAO

No Brasil, a infec¢do relacionada a assisténcia
a saude (IRAS) ¢ definida como aquela adquirida apds
a admissdo do paciente e que se manifesta durante a
internagao ou apds a alta, sendo que se configura em grave
problema de saude publica. O impacto causado por tais
infec¢oes tem sido uma preocupagdo crescente entre os
profissionais de saude, devido a lotagdo de pacientes nos
hospitais e ao surgimento de novos micro-organismos"2.
O ambiente hospitalar pode oferecer condigoes
favoraveis para a veiculagdo microbiana, mesmo quando
sdo empregados desinfetantes, antissépticos, antibi6ticos
e quimioterapicos, oferecendo risco principalmente aos
pacientes, considerando que estes podem apresentar
o sistema imunoldgico comprometido pela propria
doenga®. A limpeza e a desinfeccdo tornaram-se
fatores de grande importincia no controle de infec¢ao
hospitalar, a fim de garantir a assepsia de ambientes e dos
pacientes, bem como a seguranga destes e das equipes de
profissionais de saude envolvidas®.

A desinfec¢do é um processo fisico ou quimico,
que destréi a maioria dos micro-organismos patogénicos
em objetos inanimados e superficies, com exce¢do de
esporos bacterianos®, os quais podem ser eliminados por
agentes quimicos, dependendo do tempo de exposicao e
da concentracio.

Dentre os agentes quimicos, os desinfetantes a
base de compostos quaternarios deamonio sao tensoativos
cationicos que, além de bons agentes de limpeza, sao
recomendados para desinfeccdo de superficies como
pisos, paredes e mobilidrios em ambientes relacionados
a assisténcia a saude, porém sdo inativados por material
organico. Esses compostos possuem quatro radicais
alquila ou arila e um quinto substituinte, usualmente
um haleto (cloreto ou brometo). Como exemplo,
pode-se citar o cloreto de benzalconio (cloreto de alquil
dimetil benzil amonio). A acdo antimicrobiana varia de
acordo com a composi¢do das cadeias alquila ou arila
e é atribuida a inativacio de enzimas produtoras de
energia, desnaturando proteinas essenciais das células e
rompendo a membrana celular®.

Outro importante agente quimico utilizado para
desinfeccdo de artigos e superficies é o hipoclorito de
sodio. Apesar do baixo custo, apresenta a desvantagem
de ser muito instavel, aspecto considerado critico para
assegurar a eficacia na desinfecgao. Portanto, o controle
da qualidade de tais produtos é fundamental para garantir

o teor de cloro ativo e a eficdcia antimicrobiana, sendo
que aguas sanitdrias e alvejantes a base de compostos
liberadores de cloro sio regulamentadas pela Resolugdo
RDC n° 55/20097, enquanto saneantes com a¢ao
antimicrobiana sdo regulamentados pelas Resolugoes
RDC n° 14/2007% e RDC n° 35/2010°.

Entre os esterilizantes quimicos utilizados
em ambientes hospitalares, pode ser citado o acido
peracético, utilizado para esterilizagio de materiais
termossensiveis como, por exemplo, os cateteres. E
reconhecido como esporicida em baixas concentragdes
e tem como principal vantagem o fato de seus produtos
de decomposi¢ao serem acido acético, agua, oxigénio
e peroxido de hidrogénio. Em altas concentragdes, o
acido peracético é volatil, tem odor pungente e riscos de
explosao e incéndio®

Em relagao aos antissépticos, podemos dizer
que sao formula¢des com fungdo de eliminar ou inibir
o crescimento de micro-organismos quando aplicados
sobre a pele ou mucosas. Esses produtos podem ser
classificados como agentes Dbactericidas, quando
apresentam a capacidade de destruir bactérias nas
formas vegetativas, ou como agentes bacteriostaticos,
quando somente inibem o crescimento microbiano.
Os antissépticos também apresentam uma atividade
residual, ou seja, atividade quimica persistente sobre
a pele®. O iodopovidona ¢ um antisséptico de uso
topico a base de complexo povidona-iodo em solugdo
aquosa, que se apresenta na concentragdo de 7,5% a
10%, sendo muito utilizado em curativos, queimaduras,
traumatismo, ferimentos superficiais da pele e na
antissepsia complementar do campo operatdrio, embora
seja contraindicado em pessoas sensiveis, neonatais e
gestantes devido a possibilidade de intoxicagdo pela
presenca do iodo. O iodo livre, responsavel pela agao
antimicrobiana decorrente da penetragdo na parede
celular, oxidacdo e substituicdo do conteido microbiano,
¢ liberado gradualmente em baixas concentragdes, o que
reduz sua toxicidade'®. O perdéxido de hidrogénio é
outro um agente quimico utilizado para assepsia, sendo
que na dilui¢do a 10% ¢é altamente oxidante, ativo, mesmo
em presenga de matéria organica, e que age produzindo
radical hidroxila livre, que ataca a membrana lipidica, o
DNA e outros componentes essenciais a célula®*.

A limpeza deve preceder os procedimentos de
desinfec¢ao ou esterilizagao, poisreduza cargamicrobiana
através da remoc¢ao de sujidades e matérias organicas
presentes nos materiais. Estudos tém demonstrado que
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a limpeza manual ou mecanica, com 4gua e detergente
ou produto enzimético, reduz aproximadamente 10° UFC
da carga microbiana®. Os produtos para fins de limpeza
em geral devem conter um agente tensoativo capaz
de reduzir a tensao superficial ao estar dissolvido em
agua, sendo os mais utilizados os detergentes a base de
tensoativo anidnico e os limpadores a base de tensoativo
anionico de um modo geral.

Considerando os produtos utilizados em
hospitais da rede publica do Municipio de Sao Paulo,
foi estabelecido o Programa de Monitoramento da
Qualidade de Produtos Saneantes Domissanitarios e
de Antissepsia, entre o Instituto Adolfo Lutz (IAL) e a
Coordenagdo de Vigilancia em Satde do Municipio
de Sdo Paulo (COVISA), em 2010, com os objetivos
de monitorar a qualidade de saneantes e antissépticos
utilizados em hospitais da rede publica do Municipio
de Sao Paulo, avaliar a pds-comercializagao desses
produtos para deteccdo de problemas relacionados a
saude publica e dar subsidios para avaliar a adequagio
dos procedimentos utilizados nesses estabelecimentos.

MATERIAIS E METODOS
O estudo foi realizado em 54 amostras, das quais:

o Treze detergentes, sendo nove detergentes de
uso geral a base de tensoativo anidnico e quatro
detergentes multiuso a base de tensoativo ndo
ionico e alcool isopropilico;

« Vinte e cinco antissépticos, sendo trés a base de
peréxido de hidrogénio, nove tinturas de iodo e
treze a base de iodopovidona;

o Trés esterilizantes quimicos a base de acido
peracético; e

o Treze desinfetantes, sendo oito desinfetantes a
base de quaterndrio de amonio — dos quais quatro
eram concentrados e quatro foram previamente
diluidos nos hospitais — e cinco desinfetantes a
base de hipoclorito de s6dio — dos quais, trés eram
produtos prontos para uso, um era concentrado
e um foi previamente diluido nos hospitais.
Considerando a categoria, oito eram desinfetantes
de uso geral e cinco eram desinfetantes hospitalares
para superficies fixas.

Todas as amostras foram coletadas entre marco
e dezembro de 2010, sendo que aquelas prontas para
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uso ou concentradas foram coletadas na modalidade de
andlise fiscal, e as amostras diluidas no estabelecimento
hospitalar, para andlise de orientagao.

A determinagido de pH foi obtida por leitura
direta em potenciometro digital>. A determinagao
dos tensoativos anidnicos e cationicos foi realizada
por titulometria de neutralizagdo com o indicador de
brometo dimidium e extra¢cdo em cloroférmio, utilizando
como titulante a Hyamina e o lauril sulfato de sédio,
respectivamente'. O teor de cloro ativo foi determinado
por iodometria, titulando o iodo livre com tiossulfato
de sodio™. O teor de acido peracético foi determinado
por permanganometria e iodometria, sendo a amostra
previamente diluida em meio acido. O teor de perdxido
de hidrogénio em amostras de agua oxigenada foi
determinado por titulagdo com solugdo de permanganato
de potassio padronizada e o teor deiodo livre, em amostras
de tinturas de iodo e iodopovidona foi determinado com
solucdo padronizada de tiossulfato de sodio'2.

As andlises microbiolégicas realizadas nos
detergentes de uso geral e multiuso compreenderam:
contagem de bactérias aerobias mesofilas e contagem de
bolores e leveduras, ambos pela técnica de semeadura em
profundidade; determina¢ao do numero mais provavel de
coliformes totais e fecais, pela técnica de tubos multiplos;
e identificagdo de micro-organismos contaminantes, pela
técnica de presenga-auséncia'.

Os produtos que declaravam em seu rétulo
possuir atividade antimicrobiana foram avaliados
pela metodologia da diluigio de uso, que empregou
60 cilindros carreadores na execu¢do dos ensaios. Foi
considerado satisfatorio o desinfetante capaz de eliminar
0s micro-organismos em 59 dos 60 cilindros carreadores
utilizados, o que confere um nivel de confianca de
95%". Embora a Resolu¢ao RDC n° 14/2007® preconize
que desinfetantes de uso geral sejam avaliados frente a
Staphylococcus aureus, Salmonella Choleraesuis, neste
estudo, a eficicia antimicrobiana foi avaliada frente
a Staphylococcus aureus, Salmonella Choleraesuis e
Pseudomonas aeruginosa, considerando serem produtos
utilizados em hospitais. Os produtos com componente
ativo a base de dcido peracético ndo foram avaliados
quanto a atividade antimicrobiana.

A anidlise de rotulagem foi realizada para os
produtos: acido peracético, desinfetantes, detergentes
multiuso e antissépticos, de acordo com o Decreto
n° 79.094/1977', com a Resolucio RDC n° 14/2007%,
Resolu¢ao RDC n° 40/2008", Resolugio RDC n°
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55/20097, Resolugdo RDC n° 59/2010° e Instrugio
Normativa n° 03/2009". Os dizeres de rotulagem foram
comparados aqueles aprovados no ato de notificagio ou
registro na ANVISA/MS.

RESULTADOS E DISCUSSAO

As trés amostras de esterilizantes a base de acido
peracético apresentaram resultados satisfatorios para os
ensaios de determina¢do do composto ativo e andlise de
rotulagem.

As nove amostras de detergente de uso
geral apresentaram resultados satisfatérios tanto na
determina¢do do composto ativo como na andlise de
rotulagem. As quatro amostras de detergentes multiuso
também apresentaram resultados satisfatorios na andlise
de rotulagem. Apesar de ndo haver legislacdo que defina
parametros microbioldgicos para este tipo de produto,
das treze amostras de detergentes avaliadas, 30,8%
apresentaram evidéncias de contamina¢do microbiana,
provavelmente favorecida pelo pH proximo da faixa
de neutralidade, entre 7,4 e 8,0. Nestas, foi detectada a
presenca de micro-organismos aerdbios, com cargas
que variaram entre 7,1 x 10? e 2,8 x 10* UFC/mL para
bactérias aerobias e até 1,1 x 10* UFC/mL para fungos.
Em trés dessas amostras foi verificada também a presenca
de Pseudomonas spp. Em estudo anterior, Bugno et al.’®
verificaram que 42% das amostras de saneantes avaliadas
apresentaram contaminantes microbianos, sendo obtida
carga média de 8,1 x 10* UFC/mL para bactérias; 7,0 x 10*
UFC/mL para fungos; 5,1 x 10* NMP/mL para coliformes
totais e 2,3 x 10° NMP/mL para coliformes fecais, além de
terem sido detectadas Pseudomonas spp, Staphylococcus
spp, Klebsiella spp e Escherichia coli, entre outras. A
presenca de micro-organismos constitui importante fator
de risco a saude, especialmente no ambiente hospitalar.
Os resultados sugerem a necessidade de um programa de
controle da contaminagdo nas varias etapas de produgio
e distribui¢do de produtos, como parte das Boas Praticas
de Fabricacdo e Controle (BPF e C), com a finalidade de
assegurar a qualidade e a seguranca dos saneantes que
estdo sendo ofertados.

A Tabela 1 apresenta os resultados obtidos para
as amostras de desinfetantes, das quais quatro amostras
ja se apresentavam prontas para uso (A), quatro
amostras eram constituidas de produtos concentrados
e que foram diluidas no laboratério, na concentragio
de uso recomendada pelo fabricante (B), e outras cinco
amostras previamente diluidas nos hospitais (C) a
partir do produto concentrado no momento de uso.
Se considerado o total de amostras avaliadas, 61,5%
apresentaram eficicia antimicrobiana. Entretanto,
se consideradas somente as preparagdes diluidas no
estabelecimento de sauide, 60% delas nio evidenciaram
atividade antimicrobiana satisfatéria, ao passo que,
quando foram diluidas no laboratério, conforme
recomendagdo no rétulo do produto, apenas 25% delas
ndo apresentaram atividade antimicrobiana adequada.
Esses resultados indicam a importancia do processo
de preparo, que envolve manipulagio e dilui¢ao da
preparagao original concentrada dos produtos a serem
usados nos hospitais. Em geral, a preparagdo dessas
solugdes de uso é realizada por funcionarios de empresas
prestadoras de servicos de limpeza no hospital e por isso
¢ fundamental capacita-los adequada e constantemente,
para exercerem essa atividade.

Com relagio aos demais pardmetros, trés
amostras de desinfetante a base de quaternario de
amoOnio apresentaram-se insatisfatdrias: uma quanto ao
teor de ativo, outra por apresentar valor de pH fora da
especificacao do fabricante e a terceira por apresentar
numero de registro no Ministério da Saide no rétulo
divergente do documento de notificagiao enviado pela
ANVISA e pagina eletronica’, porém essa situagdo
foi regularizada apds as agdes de vigilancia sanitaria
decorrentes desta analise.

Dados anteriores — provenientes de solicitagoes
de andlises encaminhadas pela Vigilancia Sanitdria e
referentes a preparagdes de solugdes de iodo em que
havia suspeitas de desvio da qualidade ou aplicagdo
inadequada dos produtos, por ocasionarem queimaduras
na superficie da pele quando aplicado em procedimentos
cirurgicos — ocasionaram a realizagao do monitoramento
desses produtos. Porém, todas as amostras analisadas

Tabela 1. Amostras insatisfatdrias de desinfetantes quanto aos parametros avaliados

Componente ativo

Ne de amostras insatisfatorias

Desinfetante Quaternario de amonio  Hipoclorito Microbiologia Quimica Rotulagem
(A) Pronto uso 01 03 01 03 (quaternario) -

(B) Diluido no laboratério 03 01 01 (quaternario) - 01 (quaternario)
(C) Diluido no hospital 04 01 03 (quaterndrio) - -
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quanto aos ensaios de teor, pH e rotulagem atenderam
as especificagdes farmacopeicas, apresentando resultados
satisfatorios. Portanto, as queixas decorrentes poderiam
ser devido a hipersensibilidade do paciente ao produto,
ou talvez devido a aplicagdes excessivas, ocasionando
contato prolongado na pele. As amostras de agua
oxigenada analisadas, da mesma forma, apresentaram
resultados satisfatorios, demonstrando conformidade
com os pardmetros farmacopeicos.

Em atendimento aos pardmetros estabelecidos
pelalegislagdo sanitdria pertinente a esses produtos, apos
receberem os laudos das andlises fiscais com resultados
insatisfatdrios, os técnicos da COVISA efetuaram
interdi¢do cautelar dos lotes por meio de publicagio
em Diario Oficial da Cidade de Sao Paulo, sendo que
a rede hospitalar municipal foi orientada a manter os
lotes segregados, caso ainda os tivessem em estoque,
enquanto o fabricante recebeu orienta¢ao quanto aos
procedimentos e prazos para solicitacdo de andlise de
contraprova. O Centro de Vigilancia Sanitaria do Estado
de Sao Paulo (CVS), a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e as unidades hospitalares
receberam os laudos de andlises de contraprova
efetuadas e, sendo confirmado o resultado insatisfatdrio,
foi realizada a interdicio definitiva do lote'*-?.

Com relagdo as andlises de orientagio em
amostras diluidas no estabelecimento hospitalar, os
resultados obtidos permitiram a autoridade sanitaria e
aos hospitais avaliarem a adequagao dos procedimentos
utilizados na diluigdo dos produtos, para evitarem
comprometimento da eficacia da desinfeccao.

CONCLUSAO

O Programa de Monitoramento da Qualidade
de Produtos Saneantes Domissanitarios e de Antissepsia
mostrou-se importante instrumento de intervengdo
proativa da autoridade sanitaria ao verificar a qualidade
de produtos pos-comercializagdo e contribuir para
implementacao de rotinas adequadas de limpeza e
desinfec¢ao em ambientes hospitalares.

A presenca de contaminagdo microbiana
evidenciou deficiéncias no atendimento as BPF e C, o
que deve ser alvo de interveng¢des futuras das autoridades
sanitarias, a fim de melhorar o perfil de qualidade de
produtos saneantes.

Ressalta-se, ainda, que publicagdes de dados de
programas de monitoramento de produtos submetidos
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ao regime de vigilancia sanitaria sdo escassas no nosso
pais.
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